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Seguridad y evidencia.
Nuevos retos en bioseguridad



“Yo he visto cosas que vosotros no creeríais …………. ”

Blade Runner: "como lágrimas en la lluvia“ 
Ridley Scott, 1982





Errar es humano

Construyendo un 
sistema de salud 
mas seguro



Sir Liam Donaldson

Presidente de la Alianza 
Mundial por la Seguridad 
del paciente
Whasington (EE.UU), 2004

“Errar es humano.
Ocultar los errores es imperdonable. 
No aprender de ellos no tiene perdón”





Directiva Europea de Bioseguridad





Directiva Europea de Bioseguridad
Transposición a la legislación nacional





PUNTOS FUNDAMENTALES

1. La eliminación del uso de instrumental cortopunzante 
incorporando mecanismos de protección integrados. 

2. La prohibición de la práctica de reencapsulado.

3. La instalación de contenedores para el manejo del 
instrumental cortopunzante, tan cerca como sea posible de 
las áreas donde se utiliza este instrumental. 

4. La obligación de proporcionar la formación obligatoria a 
todos los trabajadores.

5. La obligación de los trabajadores de notificar 
inmediatamente cualquier accidente con instrumental 
cortopunzante, a través de los registros correspondientes.



“El compromiso ético de las organizaciones 
sanitarias debe ser proporcionar 
seguridad, tanto para los profesionales 
como para los pacientes”.

Documento de consenso en Bioseguridad. 
ANDE. 2011.



Seguridad Biológica: No más exposiciones (pinchazos 
cortes, salpicaduras) accidentales

Seguridad de los productos: Materiales adecuados,  
Normativas vigentes

Seguridad de los pacientes: Materiales adecuados 
que no provoquen efectos adversos



Encarna Santolaria. DGSP



Encarna Santolaria. DGSP



La implantación se inició en el 
año 2009 con una prueba piloto 
en 9 centros.

Posteriormente se ha ido 
ampliando progresivamente 
hasta alcanzar en la actualidad 
el 100% de cobertura en los 
centros sanitarios públicos. 

En 2014 el registro cuenta con 
27 centros Declarantes.



En 2012 se constituyó la Comisión de Seguimiento del Registro de 
Exposiciones Biológicas Accidentales, con la finalidad de velar por 
el correcto funcionamiento del registro, detectar necesidades y 
elaborar y canalizar las propuestas para el correcto 
funcionamiento y mejora del mismo. En ella participan 
representantes de los profesionales sanitarios, de las entidades de 
prevención de riesgos laborales y de las mutuas de accidentes de 
trabajo y enfermedades profesionales de la Seguridad Social. En 
2013, la Comisión revisó y actualizó el protocolo de seguimiento 
post- exposición de los accidentes biológicos.

El Registro está adscrito a la Dirección General de Salud Pública 
quien debe analizar de forma global, sistemática y periódica la 
información y difundir los resultados. En este informe se 
presentan los principales resultados del año 2014.



PRINCIPALES RESULTADOS

Características del accidente y del trabajador accidentado

1895 accidentes biológicos ocurridos en el año 2014 

27 centros declarantes. 

La mayoría de los accidentes registrados corresponden a 
exposiciones percutáneas (88%).

Las exposiciones mucocutáneas supondrían sólo un 12% 

El accidente percutáneo más frecuente es el pinchazo, 87.57%, 
seguido del corte con un 10.03%.



Lugar del accidente, material y procedimientos implicados

La mayoría de accidentes notificados se producen en el ámbito 
hospitalario (90%). El lugar donde ocurren con más frecuencia las 
exposiciones continúa siendo el quirófano (30.17%), seguido de la 
habitación hospitalaria (19.86%).



Las agujas de sutura y las hipodérmicas son los principales materiales 
implicados en los accidentes percutáneos. Más de una tercera parte 
de ellos se producen con estos dos materiales.



Se observa un descenso en el peso relativo de las agujas 
hipodérmicas, agujas de extracción venosa y catéteres endovenosos. 
Por el contrario, aumenta el peso de los accidentes producidos con 
materiales para los que no existe alternativa de seguridad o ésta es 
limitada, como agujas de sutura, bisturíes y otros instrumentales 
quirúrgicos.



Los procedimientos de riesgo implicados con más frecuencia son la 
inyección intramuscular o subcutánea (25.27%) seguido de la 
sutura en una intervención quirúrgica (19.41%). Según los datos 
registrados, un 54% de las exposiciones ocurren después del 
procedimiento y en un 25% el accidentado no era el que había 
utilizado el material.

Las exposiciones muco cutáneas declaradas con mayor frecuencia 
son las de poco volumen (91.15%), siendo la sangre el fluido más 
frecuentemente implicado, en un 66% de los casos, seguido de 
otros fluidos contaminados visiblemente con sangre (30.37%). La 
mayoría se producen en el contacto directo con el paciente o por 
salpicadura del recipiente contenedor.



Medidas de prevención

Se han declarado 218 accidentes con material de bioseguridad. La 
mayoría de ellos con dispositivos que requerían activación por 
parte del usuario (90%). 

En un 19% de los casos el accidente ocurrió durante la activación 
del dispositivo y un 30% fue incorrectamente activado o no 
activado, porcentaje ligeramente inferior al observado en 2013 
(34%). En el gráfico siguiente puede observarse la evolución del 
porcentaje de estos accidentes en el periodo 2012 - 2014.



Medidas de prevención

En al menos un 7% de las exposiciones percutáneas y un 27% de las 
cutáneo mucosas las medidas de protección personal utilizadas 
durante el procedimiento no eran adecuadas, según la valoración 
realizada por el profesional que registra el accidente. Destacar 
también el alto porcentaje de no respuestas en este apartado.



Estado serológico de la fuente y del trabajador

La mayoría de los trabajadores (97%) se encuentran inmunizados 
frente al VHB.

Los accidentes con fuente desconocida suponen un 7.44% de los 
casos comunicados.

Respecto a las fuentes conocidas, el 2.13% eran positivas para 
VHB, el 9.74% para VHC y el 3.74% para VIH.

Durante el año 2014 se ha registrado una seroconversión a VHC en 
un trabajador de enfermería, atribuida a una exposición 
percutánea, con aguja hueca utilizada para extracción venosa y con 
lesión profunda.



Tasas de exposición 

La tasa global en 2014 es de 3.20 accidentes por cada 100 
trabajadores. Por categoría laboral, la tasa del personal de 
enfermería se sitúa en 4.93 exposiciones por cada 100 
trabajadores y para el personal médico en 3.94. 

El colectivo que presenta una mayor tasa de exposición son los 
higienistas dentales (7.79), si bien la estimación no es muy precisa 
por tratarse de una muestra muy pequeña. Situación similar se 
observa en odontólogos y personal de limpieza. 

La tasa de exposiciones para auxiliares de enfermería se sitúa en 
1.93 exposiciones por cada cien trabajadores.



CONCLUSIONES DEL INFORME

- En 2014 se han declarado al REBA un 12% más de 
exposiciones biológicas accidentales, situación que no refleja 
un mayor riesgo, sino una mejor cobertura y un mayor nivel de 
declaración al sistema.

- Los accidentes más frecuentes declarados en 2014 son las 
lesiones por punción con una aguja de sutura o una aguja 
hipodérmica.

- El riesgo de exposición accidental se sitúa en 3.20 accidentes 
por cada 100 trabajadores.

- Un 49% de los accidentes declarados ocurren en personal de 
enfermería, con una tasa de exposición de 4.93 accidentes por 
cada 100 enfermeras/os, y el 31% en personal médico, con una 
tasa de exposición de 3.94 accidentes por cada 100 
médicos/as.



- Alrededor de un 12% de las exposiciones percutáneas ocurren 
en personal que no interviene directamente en el 
procedimiento. 

- La mayoría de los accidentes declarados corresponden al 
ámbito hospitalario con una tasa de exposición de 3.79 
accidentes por cada 100 trabajadores.

- La progresiva sustitución del material convencional por 
material de bioseguridad se traduce en un cambio en el perfil 
de la accidentalidad. Se observa un descenso en los accidentes 
provocados por aquellos materiales con elevados niveles de 
conversión a bioseguridad, como catéteres intravenosos o 
material de extracción y se produce un aumento del peso 
relativo de aquellos materiales para los que no existe 
alternativa de bioseguridad o ésta es limitada, como las agujas 
de sutura o el material quirúrgico.



- Es necesario completar la sustitución de todo el material 
convencional por material de bioseguridad, medida altamente 
eficaz en la reducción de estos accidentes.

- Se debe abordar de manera específica la prevención en
quirófanos. Una parte importante de los accidentes ocurren en
quirófanos con material para el que no existe bioseguridad, y
por tanto deben aplicarse otras medidas preventivas.

- Hay que reforzar las medidas de formación e información,
con especial incidencia en el personal eventual, en formación y
estudiantes, que representan más de la mitad de los accidentes
(54,6%). Esta formación debe incluir el adiestramiento en el
uso de material de bioseguridad. Una parte importante de los
accidentes que ocurren con este material se produce
previamente a la activación del mecanismo de seguridad por
parte del usuario y durante dicha activación.



¿Adquirir productos de seguridad es ya 
suficiente?

Debemos valorar y adquirir la seguridad en su máximo exponente

No sirve hoy en día tener sólo conocimientos..

Somos los expertos para poder “exigir” la máxima seguridad a 
los materiales que se utilizan en el hospital.

Seleccionar los productos realmente coste-efectivos

Productos que no perjudiquen al paciente

Fabricados con materiales de calidad y que cumplan las 
normativas



Seguridad Biológica
En nuestro país estamos avanzados en el conocimiento y utilización de 
productos para evitar el riesgo biológico.
Se han hecho valoraciones en los últimos años confirmando que la 
utilización de productos de seguridad  incluso disminuye el 
presupuesto global del hospital.. 

la experiencia nos ha demostrado que los productos de seguridad 
realmente son coste-efectivos..



Debemos valorar el tipo de seguridad, sus 
características de calidad y factores que 
condicionan su efectividad, incidir sobre ellos y 
alcanzar la máxima seguridad



¿Cómo se selecciona y evalúa un dispositivo de 
seguridad?

 Guías Internacionales: CDC / OMS (TDICT) / RED 
EUROPEA DE SEGURIDAD
 NP 875 (INSHT): Riesgo Biológico: metodología 
para la evaluación de equipos cortopunzantes con 
dispositivos de bioseguridad
 Documento
de consenso en 
Bioseguridad 
2011 
ASOCIACIÓN 
NACIONAL DE 
DIRECTIVOS DE
ENFERMERIA
(ANDE)



Se realizo un experimento de laboratorio basado en 105 
punciones que se realizaron en una vena braquial simulada que 
contiene sangre venosa simulada. El mecanismo de retracción 
se activó en una cámara de pruebas con filtros de tela 
precortadas, situados en 3 ubicaciones diferentes, para 
capturar la sangre salpicada. La salpicadura de la sangre se 
detectó visualmente y microscópicamente como sigue: filtro 
A, 70 % y 71 %, respectivamente; filtro de B, 12 % y 9 %, 
respectivamente, y el filtro de C, 13 % y 10 %, 
respectivamente.

*Bibliografía relacionada

Comparación de los métodos visuales en comparación microscópica 
para detectar la salpicadura de la sangre de un catéter 
intravascular de ingeniería en la protección de lesiones 
cortopunzantes *.

Evidencia con los productos de seguridad 



Conclusiones:

Nuestros resultados demuestran que la salpicadura, lo que 
potencialmente puede exponer a los trabajadores de salud 
(TS) a patógenos sanguíneos, se asocia con la activación de 
los catéteres intravasculares con mecanismos de 
retracción. Los trabajadores sanitarios pueden no detectar 
esta salpicadura cuando se produce y no se pueden reportar 
un toque a las membranas mucosas o piel no intacta. Se 
refuerza la necesidad de usar equipo de protección 
personal cuando se utilizan estos dispositivos.

* Ansari , A. , Ramaiah , P., Collazo , L., Salihu , HM y Haiduven , D. ( 2013 ) 
Comparación de los métodos visuales en comparación microscópica para 
detectar la salpicadura de la sangre de un catéter intravascular de ingeniería 
en la protección de lesiones cortopunzantes. Control de Infecciones y 
Epidemiología Hospitalaria . 34 ( 11 ) , p.1174 - 1180 .



“Estudios realizados sobre los dispositivos de 
protección demuestran que ni siquiera la 
implantación generalizada de algunos de éstos 
consigue eliminar todos los accidentes 
relacionados con su utilización.*

“En algunos casos los sistemas de seguridad 
diseñados para ser activados por el usuario no 
llegan a activarse y la aguja queda al 
descubierto después de su utilización.”*

*Bibliografía relacionada



 Organismos como APIC 1, OSHA 2 Y CDC 3 Defienden 
la elección de productos de seguridad con activación 
automática

 De este modo, el profesional sanitario no puede 
olvidar, evitar o activar prematuramente el sistema de 
seguridad

Últimos datos EPINet **:
La tecnología más avanzada en sistemas de seguridad 

son los de activación automática ya que es la más 
segura y tiene mayor relación coste-efectividad

1) Association for Professionals Infection Control and Epidemiology, A.P.I.C. 2) Occupational Safety & Health Administration,
OSHA. 3) Centers for Disease Control and Prevention, CDC

** 2007 Percutaneous Injury Rates. EPINet Report. INTERNATIONAL HEALTHCARE WORKER SAFETY CENTER, August 2009 By Jane Perry, M.A., Ginger 
Parker, M.B.A., and Janine Jagger, M.P.H., Ph.D.



Un estudio sin precedentes 
realizado con:

 22 millones de 
productos de seguridad
 Han participado 61 
Hospitales franceses
 Duración: 2 años

* Needlestick Injury Rates According to Different Types of Safety‐Engineered Devices: Results of a French Multicenter Study
William Tosini, MD; Ce´line Ciotti, RN; Floriane Goyer, RN; Isabelle Lolom, MSc; Franc¸ois L’He´riteau, MD;Dominique Abiteboul, MD; Gerard Pellissier, PhD; 
Elisabeth Bouvet, MD

Conclusión: Activación Pasiva es más eficaz contra los 
pinchazos accidentales*



Debemos velar no sólo por la 
seguridad del profesional sino 
también la de los pacientes. 

Minimizar la exposición a 
sangre tras la punción.

Mantener un sistema cerrado 
como barrera a la 
contaminación.



Diseños de catéteres que permitan una fijación 
adecuada, que favorezcan  y mejoren la 
estabilización del catéter.

FLEBITIS TRAUMATICA POR LESION CONO CATÉTER

Imágenes: INCATIV. 
José Luis Mico Esparza



Se evitan daños en la piel del paciente, 
minimizan la flebitis y alargan la permanencia 
del catéter. 



PROGRAMA INCATIV (INDICADORES DE 
CALIDAD EN TERAPIA INTRAVENOSA): UNA 
HERRAMIENTA DE CONTROL DE CALIDAD DE 
CUIDADOS DE ENFERMERIA

www.incativ.es

CONVENIO DE COLABORACIÓN ENTRE LA 
CONSELLERIA DE SANITAT DE LA GENERALITAT Y 
EL CONSEJO DE ENFERMERIA DE LA COMUNIDAD 
VALENCIANA  (18 de mayo de 2013)
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Accesos Vasculares realmente seguros y estancos

 Sistemas cerrados  (Válvulas) versus Sistemas abiertos (llaves de 
tres pasos)

 Utilizar productos sin ftalatos (DEHP)

 Materiales de calidad que eviten problemas de alergias, reacciones 
adversas, bloqueos..



11/02/15



Y si dispusieramos de más tiempo, podríamos hablar de …



Y DE LAS VACUNACIONES EN LOS 
PROFESIONALES SANITARIOS

 ANTIGRIPAL
 dTpa (Difteria, tétanos, tos ferina).
 HEPATITIS B
 Meningococo (C – A,C, Y, W135 – B)
 Sarampión, Rubéola y Parotiditis
 Varicela
 Neumococo
 Herpes Zoster



“Yo he visto cosas que vosotros 
no creeríais …………. ”

“Errar es humano. 
Ocultar los errores es imperdonable. 
No aprender de ellos no tiene perdón”
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Muchas gracias por vuestra 
atención


