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El objetivo principal de esta Nota Técnica de Prevencion
(NTP) es orientar a los profesionales que desarrollan su
actividad en el ambito hospitalario y sanitario en la se-
leccidn de equipos cortopunzantes, con dispositivos de
bioseguridad, necesarios para el ejercicio de la actividad
sanitaria. Se describe una metodologia para la evaluacion
del grado de seguridad de estos equipos.

Vigencia Actualizada

Observaciones

VALIDA

1. INTRODUCCION

La entrada en vigor de la Directiva 2010/32/UE del Con-
sejo que aplica el Acuerdo Marco para la prevencion de
las lesiones causadas por instrumentos cortantes y pun-
zantes en el sector hospitalario y sanitario, supondra una
importante contribucion en la seguridad y la salud de los
trabajadores de este sector.

Dada la gravedad que pueden llegar a comportar estos
accidentes, esta Directiva especifica que una de las me-
didas preventivas prioritarias que deben adoptarse para
conseguir una reduccion efectiva y real de la exposiciéon
a estas lesiones, ante la imposibilidad de eliminar agu-
jas y elementos cortantes, es la utilizacion de equipos
cortopunzantes que incorporan sistemas de seguridad
disefiados con el objetivo de eliminar o minimizar los cor-
tes o pinchazos accidentales, estos sistemas se conocen
habitualmente como dispositivos de bioseguridad.

Las agujas y los instrumentos cortopunzantes que se
utilizan en el sector sanitario, son equipos de trabajo con-
forme a los términos del Real Decreto 1215/1997 por el
que se establecen las disposiciones minimas de seguri-
dad y salud para la utilizacién por los trabajadores de los
equipos de trabajo; donde se define equipo de trabajo
como “cualquier maquina, aparato, instrumento o insta-
lacion utilizado en el trabajo”. Los articulos 3y 4 de este
RD, establecen respectivamente que el empresario esta
obligado a proporcionar y comprobar que los equipos de
trabajo deben ser seguros para los trabajadores durante
su utilizacién.

La existencia de numerosos modelos y marcas que
incorporan dispositivos de bioseguridad plantea dudas
a la hora de elegir el modelo méas seguro, no todos los
dispositivos resultan igual de eficaces y seguros ya que
ademas del propio mecanismo de seguridad, intervienen
otros factores como las condiciones o caracteristicas del
lugar y puesto de trabajo. A través de la experiencia del
personal sanitario se ha observado que no todos los dis-
positivos de bioseguridad ofrecen las mismas garantias
de seguridad.

En general, en la mayoria de los centros sanitarios la
seleccién de los equipos con dispositivos de bioseguri-
dad se realiza a través de departamento de compras. La
seleccion suele realizarse en funcidn del precio, facilidad
de manipulacién del dispositivo, técnica que emplea el
sanitario, etc. y no se tiene en cuenta el criterio esencial
desde el punto de vista preventivo que es la seguridad
intrinseca del dispositivo de bioseguridad.

Algunos organismos internacionales como el National
Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH) y
el Istituto Superiore Prevenzione e Sicurezza sul Lavoro
(ISPSL), han elaborado un listado con las caracteristicas
Optimas desde el punto de vista de disefio y manipulacion
de los dispositivos de bioseguridad. Sin embargo, este
listado de caracteristicas no facilita la eleccion del dis-
positivo de bioseguridad de manera objetiva ya que no
concreta un orden de prioridad.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), esta im-
plantando el “Proyecto de entrenamiento para el desa-
rrollo de tecnologias innovadoras de control” (TDICT, por
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sus siglas en inglés), donde se detallan cuatro pasos a
seguir para la evaluacién, seleccion e implementacién de
dispositivos médicos mas seguros.

En la actualidad, la mayoria de centros sanitarios, para
implantar dispositivos de bioseguridad se basan en el
proyecto TDICT. Siguiendo el proceso desarrollado por
TDICT, la metodologia que se propone en esta NTP per-
mite evaluar en primer lugar la seguridad intrinseca del
dispositivo utilizandolo como punto de partida y referen-
cia para posteriormente aplicar los cuestionarios de forma
simplificada y valorar aquellos aspectos relacionados con
la técnica, las condiciones de trabajo y la seguridad de
los pacientes.

Un grupo de trabajo constituido por enfermeras del
trabajo y técnicos de prevencion del Institut Catala de
la Salut (ICS)", realizaron un andlisis para conocer la
situacion y el grado de introduccién de los dispositivos de
bioseguridad en los centros sanitarios. Como conclusion
del estudio se recomendaba evaluar los dispositivos an-
tes de su adquisicion, el desarrollo de esta metodologia
es una adaptacion de la labor de estos profesionales.

2.METODOLOGIA PARA LA EVALUACION
DE EQUIPOS CORTOPUNZANTES CON
DISPOSITIVOS DE BIOSEGURIDAD

La metodologia que se describe a continuacion considera
por un lado, el cumplimiento de la normativa legal sobre

(*) En el disefio de la metodologia han colaborado: Agut, Albert (UBP
Hospital Universitari Germans Trias i Pujol de Can Ruti); Angles,
Marisa (UBP Hospital de Vall Hebron); Biosca, Maria (UBP Ambit
Barcelona Ciutat); Catalan, M? Teresa (UBP Hospital Verge de la
Cinta de Tortosa); Cortés, Montserrat (UBP Ambit Costa Ponent);
Guixeras, Assumpcic (UBP Hospital Josep Trueta i Ambit Primaria
Girona); Labarta, Rosa Maria (Unitat Central de Prevencid de Ris-
cos Laborals de I'ICS); Pefa, Joana (UBP Hospital Arnau de Vila-
nova i Ambit Primaria Lleida i Alt Pirineu i Aran); Orriols, Rosa Maria
(UBP Bellvitge Hospitals).

la utilizacion de los equipos de trabajo (RD 1215/1997) y
por otro valora la seguridad intrinseca del dispositivo de
bioseguridad segun los principios generales de la norma
UNE-EN 1050:1997.

Es una metodologia que permite evaluar la fiabilidad
de los dispositivos de bioseguridad de manera objetiva
y contribuye a tomar decisiones sobre la eleccion del
dispositivo mas adecuado, priorizando la seguridad del
trabajador. La metodologia esta disefiada en tres fases.

Fase 1

La fase 1, define tres criterios indispensables que deben

reunir los dispositivos de bioseguridad en el uso previsto.

Entendiéndose por uso previsto la utilizacion del equipo

de acuerdo con la informacién proporcionada en las ins-

trucciones del fabricante.
Los tres criterios indispensables para valorar los me-
canismos de seguridad son:

« Criterio 1 (C1): El mecanismo de seguridad ha de estar
integrado en la aguja o en el equipo cortopunzante,
nunca debe ser un accesorio afiadido.

« Criterio 2 (C2): El mecanismo de seguridad ha de ser
irreversible, no se podra desactivar.

« Criterio 3 (C3): EI mecanismo de seguridad debe ma-
nifestar su correcta activacion al usuario mediante una
sefal sonora y/o visual.

Estos tres criterios estan directamente relacionados con

la seguridad intrinseca del dispositivo de bioseguridad

e independientemente de la forma en que se manipula.
Se considera que el dispositivo de bioseguridad es

“aceptable” cuando cumple los tres criterios a la vez. Si no

los cumple se considera “no aceptable”. En la tabla 1 se

muestra un ejemplo de aplicacion de esta fase en diferen-
tes equipos de bioseguridad.

Esta primera fase es eliminatoria, el material clasifi-
cado como “no aceptable” se desestima y no pasa a la
siguiente fase de evaluacion.

Criterios
Zlc?:ig: Descripcion Mecanismo de seguridad i Tl 69 Valoracion
C1 Cc2 C3
. . Dispositivo de bioseguridad en forma
Aguja palomilla para la ex- . .
- . de cilindro que se desliza y cubre la
traccién de sangre por circui- : . . Sl Sl Sl Aceptable
) : aguja mientras se va retirando del
to cerrado (sistema al vacio) .
cuerpo del paciente
Aguja palomilla para la ex- . o . .
Equipo de traccién de sangre por circui- DISpOS.':“VO COLIBSEIREL COIOC?dO Sl NO NO No Aceptable
. ) P a presion en las alas de la palomilla
flebotomia to cerrado (sistema al vacio)
Dispositivo de bioseguridad de acti-
vacion pasiva situado en el interior de
Catéter venoso periférico la base de catéter. Al retirar el fiador SI Si SI Aceptable
del catéter el dispositivo se desliza
por la aguja cubriendo el bisel
Jeringa para administracion
Equipo de de medicamentos por via | Jeringa con embolo de seguridad que
inyeccion intramuscular, subcutanea o | permite retraer la aguja en su interior =l 2l Sl | Aceptable
intradérmica
EqU|p9 para Lanceta Lancetfal con pulsad_or que activa la S| sl S| Aceptable
puncién capilar retraccion de la aguja

Tabla 1. Modelo de aplicacion de la fase 1 en diferentes equipos con dispositivos de bioseguridad
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Fase 2

La fase 2 establece un gradiente de seguridad adap-
tado de los principios generales de la Norma UNE-EN
1050:1997. Los principios adaptados a esta metodologia,
se definen a continuacion:

« 1¢ principio: Equipo con dispositivo de bioseguridad
seguro durante el uso previsto y el mal uso razonable-
mente previsible.

- 2° principio: Equipo con dispositivo de bioseguridad
seguro en caso de errores humanos previsibles du-
rante el uso del equipo completo.

Tal como se ha comentado anteriormente, la fase 2 se

aplicara exclusivamente al material que en la fase 1 se

ha clasificado como “aceptable” en el uso previsto. El
material “aceptable” se somete a una nueva valoracion
bajo el criterio de los dos principios anteriormente citados.

Para aplicar el 1° principio, se asigna el simbolo (-)
cuando el dispositivo de bioseguridad no es seguro du-
rante el mal uso razonablemente previsible. Se asigna
el simbolo (+) cuando el dispositivo de bioseguridad es
seguro durante el mal uso razonablemente previsible

(tabla 2).

VALORACION DEL 15® PRINCIPIO

El dispositivo de bioseguridad no es seguro
durante el mal uso razonablemente previsible

El dispositivo de bioseguridad es seguro du-
rante el mal uso previsible

Tabla 2. Valoracion del 1° principio

Un ejemplo de mal uso razonablemente previsible es
la posibilidad de arrancar el mecanismo de seguridad del
equipo porque dificulta la realizacién de la técnica o por
cualquier otra razén.

El segundo principio valora el error humano previsible.
La modelizacion del error humano es compleja ya que
intervienen diferentes factores (presién temporal, multi-
tareas, nivel de fatiga, etc.), por este motivo la valoracion
del error humano en esta metodologia se centra Unica-
mente en la activacion del dispositivo de bioseguridad,
considerando el error humano como un acto previsible
pero involuntario.

Para aplicar el 2° principio, se asigna el simbolo (-)

cuando la activacion del dispositivo de bioseguridad de-
pende del acto voluntario del trabajador y Unicamente se
puede realizar fuera del cuerpo del paciente (activacion
activa). Se asigna el simbolo (+) cuando la activacion del
dispositivo se puede iniciar antes de retirar el equipo cor-
topunzante del cuerpo del paciente (activacion activa). Se
asigna el doble simbolo (++) cuando el mecanismo de ac-
tivacion es automatico, no depende de un acto voluntario
(activacion pasiva) (tabla 3).

VALORACION DEL 2° PRINCIPIO

Activacion fuera del cuerpo del paciente (Tipo
de activacion activa, )

Posibilidad de iniciar la activacién con el ma-
+ terial en el cuerpo del paciente. (Tipo de ac-
tivacién activa)

Mecanismo de bioseguridad intrinseco. (Tipo

etets q s q
de activacion pasiva)

Tabla 3. Valoracion del 2° principio

La suma matricial de las tablas 2 y 3 permite obte-
ner un gradiente de seguridad (tabla 4). Donde en cada
nivel se evalua el cumplimiento de la suma de los dos
principios.

- El doble simbolo (--) indica que el dispositivo de bio-
seguridad unicamente es seguro en el uso previsto.

- El doble simbolo (+-) indica que se cumple el 1¢" prin-
cipio: el material es seguro durante el uso previsto y el
mal uso razonablemente previsible.

- El doble simbolo (++) indica que se cumple el 1°" prin-
cipio y facilita pero no asegura el cumplimiento del 2°
principio.

- El triple simbolo (+++) indica que se cumplen los dos
principios de la metodologia.

Este gradiente establece diferentes niveles de seguridad,

que van desde el estricto cumplimento de requisitos mi-

nimos que establece la normativa vigente (los valorados

como “aceptable”) hasta garantizar que la seguridad esté
vinculada al dispositivo de bioseguridad y no al acto in-
seguro del trabajador.

Finalmente, una vez se han aplicado las fases 1y 2,
los dispositivos de bioseguridad se clasifican en:

- Excelente: Es el dispositivo de bioseguridad que ga-
rantiza siempre la proteccion del trabajador.

1°" PRINCIPIO (*) 2° PRINCIPIO (**) VALORACION (FINAL) EVALUACION
- - - ACEPTABLE
+ - +- BUENO
+ + ++ MUY BUENO
+ ++ +++ EXCELENTE

(*) Mal uso razonablemente previsible:

consciente, es la activacion denominada activa.

(-) Se puede hacer un mal uso del dispositivo de bioseguridad.
(+) El dispositivo de bioseguridad es seguro. No se puede hacer un mal uso.

(**) Error humano previsible: (Se refiere a la activacion del mecanismo de seguridad del dispositivo)
(-) Activacion fuera del cuerpo del paciente. La activacion la efectua el profesional sanitario realizando una accion voluntaria y

(+) Posibilidad de activacion del dispositivo estando aun en el interior del cuerpo del paciente, activacion activa.
(++) Dispositivo de bioseguridad intrinseco. La activacion se realiza de forma automatica, activacion denominada pasiva.

Tabla 4. Gradiente de seguridad
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« Muy bueno: es el dispositivo de bioseguridad que
garantiza la proteccion del trabajador en el mal uso
razonablemente previsible y disminuye la posibilidad
del error humano.

- Bueno: es el dispositivo de bioseguridad que garan-
tiza la proteccion del trabajador durante el mal uso
previsible pero no garantiza la proteccion en caso de
error humano.

- Aceptable: es el dispositivo de bioseguridad que cum-
ple los criterios indispensables para la aceptacién del
material, pero el mecanismo de activacion no garantiza
la seguridad cuando se produce un error humano ni
durante en el mal uso previsible.

Latabla 5, muestra un ejemplo de aplicacion de la fase 2

en diferentes equipos con dispositivos de bioseguridad.

Fase 3

En el caso de que dos dispositivos de bioseguridad eva-
luados en la fase 1 y en la fase 2 obtengan el mismo
nivel de excelencia se aplicara la fase 3. En esta fase,
se prioriza la eleccion de las agujas o de los equipos
cortopunzantes en funcién de la técnica de activacién
del dispositivo de bioseguridad.

Preferentemente se elegiran dispositivos de biosegu-
ridad con técnica de activacion pasiva (12 opcion). En
ultimo lugar se elegiran dispositivos de bioseguridad que
se activen con una o dos manos fuera del cuerpo del
paciente (42 opciodn). Véase tabla 6.

3.COMENTARIOS

La aplicacion de esta metodologia en tres fases permite
clasificar los dispositivos de bioseguridad en 5 categorias
(no aceptable, aceptable, bueno, muy bueno y excelente).
El gradiente de seguridad aumenta conforme la seguri-
dad se vincula al dispositivo de bioseguridad y no a otros
factores. Es decir, la metodologia es mucho mas restric-
tiva en las categorias superiores (bueno, muy bueno y
excelente) que las disposiciones minimas establecidas
en la normativa de prevencion de riesgos laborales.
Siguiendo los criterios de evaluacion propuestos se ha
de tener en cuenta que para asegurar que se cumplen
los criterios preventivos no es suficiente que el dispositivo

ELECCION DEL DISPOSITIVO DE BIOSEGURIDAD EN
FUNCION DE LA TECNICA DE ACTIVACION

PASIVA
El dispositivo de bioseguridad se activa de
forma automatica al finalizar el acto sanitario

12 Opcidn

ACTIVA

El dispositivo de bioseguridad se activa con
una mano y cuando la aguja o equipo cor-
topunzante esta en el cuerpo del paciente

22 Opcidn

ACTIVA

El dispositivo de bioseguridad se activa con
dos manos y cuando la aguja o equipo cor-
topunzante esta en el cuerpo del paciente

32 Opcion

ACTIVA

El dispositivo de bioseguridad puede activar-
se con una o dos manos y cuando la aguja o
el equipo cortopunzante no esta en el cuerpo
del paciente

42 Opcion

Tabla 6. Eleccion del dispositivo de bioseguridad en funcion
de la técnica de activacion

de bioseguridad obtenga la calificacion de aceptable ya
que en éstos la seguridad no depende Unicamente de la
eficacia del dispositivo. Se han de seleccionar equipos
donde el factor individual humano influya lo minimo posi-
ble en la eficacia del equipo.

Ante la imposibilidad de eliminar los equipos cortopun-
zantes, la segunda opcion en el rango de eleccidn de las
medidas preventivas es la implantacion del uso de agujas
o instrumentos médicos con dispositivos de bioseguridad.

Para que la implementacién del material de bioseguri-
dad sea efectiva, es imprescindible que previamente se
efectuen pruebas piloto ademads de contar con el conoci-
miento y participacion de los trabajadores.

La utilizacién de dispositivos de bioseguridad debe
complementarse con medidas de prevencién que inclu-
yan las precauciones estandares, procedimientos de
trabajo, circuitos de eliminacion de los dispositivos ya
utilizados, equipos de proteccion individual, ergonomia
de la técnica sanitaria, espacio de trabajo y formacién
especifica.

H o
Tlpo_ CD Descripcion Mecanismo de seguridad _1e_r . . g . Valoracién
equipo principio principio
Aguja recta con campa- | Dispositivo de bioseguridad sujeto a la
Equipo de na para extraccion de | base de la aguja, constituido por una fun- ) } Aceptable
flebotomia sangre por circuito ce- | da que protege la aguja. La funda protec- (--)
rrado (vacio) tora se puede retirar con facilidad
Jeringa de tres piezas, cuerpo, émbolo y
. Aguja y jeringa para ad- | junta de estanqueidad con aguja soldada.
_Eqmpo_ ,de ministracion subcutanea | Capacidad 1 ml. El sistema de seguridad + = Bueno
inyeccion - : : . . +-)
(1ml de capacidad) tiene un mecanismo para cubrir la aguja
mediante deslizamiento del cuerpo
Aguja palomilla para la | Dispositivo de bioseguridad en forma de
Equipo de extraccion de sangre | cilindro que se desliza y cubre la aguja + + Muy Bueno
flebotomia por circuito cerrado (sis- | mientras se va retirando del cuerpo del (++)
tema de vacio) paciente
Equm_)? para Lanceta con pulsador que activa la retrac- Excelente
puncion ve- Lanceta e : + ++
; cion de la aguja (+++)
nosa capilar

Tabla 5. Modelo de aplicacion de la fase 2 en diferentes equipos con dispositivos de bioseguridad
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