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3TC Lamivudina

ABC Abacavir

Ac VHBC Anticc‘)g(generalment IgG o anticossos totals —IgM i IgG-) core del virus de
I'nepatitis B

A Anticos de superficie del virus de I'hepatitis B. Indica el grau de proteccié en

c VHBs . . : "

front la malaltia causada per virus de I'hepatitis B

A Anticos (generalment IgG o anticossos totals —IgM i 1gG-) del virus de

c VHC , "

I'hepatitis C
Anticds del virus de la immunodeficiencia adquirida en humans. Hi ha

Ac VIH tecniques analitiques que avaluen presencia o abséncia conjunta tan de
anticos VIH com d’antigen p24

Ag p24 Antigen capsular p24 del virus de la immunodeficiencia humana

Ag VHBe Antigen “e” del virus de I'hepatitis B. Informa del grau de contagiositat.

Ag VHBs Antiger) de s_uperfl’cie Qel_virus dc_e I'hepatitis B_._També denominat antigen
Australia. Indica contagiositat pel virus de I'hepatitis B

AQL Average Quality Level (Nivell acceptable de qualitat)

ARN-VHC I’Determi.nacié (quantitativa o qualitativa) de presencia d’ARN del virus de
I'hepatitis C

ARN-VIH Determinac_i()_‘ q_uantita:[iva de presencia dARN del virus de la
immunodeficiéncia huma

ATV Atazanavir

BID Pauta de tractament administrada dos cops al dia

CVP Carrega viral plasmatica

daT Estavudina

ddl Didanosina

DNA-VHB I?eterrr]i_nacié (quantitativa o qualitativa) de preséncia de DNA del virus de
I'hepatitis B

DRV Darunavir

EFV Efavirenz

EIA Enzimoimmunoassaig

EMA European Medicines Agency

ENF Enfuvirtida

EQUIP DE | S'entendra per equip de proteccié individual qualsevol equip destinat a ser

PROTECCIO portat o subjectat pel treballador perqué el protegeixi d'un o diversos riscos

INDIVIDUAL que puguin amenagar la seva seguretat o salut, aixi com qualsevol

(EPI) complement o accessori destinat a aquesta finalitat (RD778/97, 1997)

ETR Etravirina

FAR Farmacs antiretrovirals

FONT Entenem per font, la persona de qui procedeix el material biologic inoculat
durant I'accident.

FPV Fosamprenavir

FTC Emtricitabina
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/ Definicio

GGB-VHB gamma globulina per a profilaxi d’hepatitis B
HIGIENE DE Terme general que s’aplica a qualsevol rentat de mans, rentat antiséptic de
MANS mans, antisépsia de mans per friccié o antisepsia quirurgica de mans.
IDV Indinavir
IF Inhibidors de la fusi
Inint Inhibidors de la integrasa
IP Inhibidor de la proteasa
IP/r Inhibidpr de la proteasa potenciat: S’enté_n per __inhibidor _de Ial_ proteasa
potenciat la coadministracié d’un IP amb dosis reduides de Ritonavir (RTV)
ITIAN Inhibidor transcriptasa inversa analeg de nucleosid
ITINN Inhibidors de la transcriptasa inversa no nucleosids
LIA Determinaci6é d’anticossos anti-VIH per immunoassaig en linia
LOPD Llei organica de proteccioé de dades
LPV Lopinavir
MVC Maraviroc
NFV Nelfinavir
NVP Nevirapina
Determinacié de la preséncia de virus C per tecniques (quantitatives o
PCR-VHC qualitatives) de PCR
Cal considerar PIPE aquells procediments que impliguen un eventual
PIPE. contacte entre la sang d’'un professional sanitari i els teixits o una ferida

Procediments
invasors que
predisposen a

oberta del pacient. Serien, doncs, totes les activitats a l'interior d’'una cavitat,
en espais i ferides amb poca visibilitat, que es fan amb instruments de tall o
punxa o que poden alliberar espicules d’'ossos o de dents, de manera que la

I’exposicio sang procedent d’una lesié cutania del sanitari pot entrar en contacte amb les
mucoses o els teixits del pacient. (Bruguera Cortada & col, 2006)

qd Farmac o pauta de tractament administrada un sol cop al dia

RAL Raltegravir
Entenem per receptor a aquella persona que rep la inoculacié de material

RECEPTOR bioldgic durant I'accident.

RENTAT DE Es refereix al rentat de mans simple amb aigua i sabé o amb sabd

MANS antimicrobia.

RTV Ritonavir

sQv Saquinavir

TDF Tenofovir (disoproxil fumarat)

TPV Tipranavir

VHB Virus de I'hepatitis B

VHC Virus de I'hepatitis C

VHD Virus de I'hepatitis D

VIH Virus de la immunodeficiéncia humana

WB Determinaci6 d’anticossos anti-VIH per western-blot

ZDV 6 AZT Zidovudina
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III. INTRODUCCIO

Les infeccions per virus transmissibles per la sang constitueixen un risc ben conegut
dels professionals sanitaris que esta relacionat amb les condicions i caracteristiques del
tipus d’activitat laboral, la prevalenca de la infeccié per aquests virus a la poblacié
general, la transmissibilitat dels diferents agents i I'estat immunologic de la persona
exposada (Quaderns de la Bona Praxi. COMB, sense data).

Respecte al risc de presentar un accident amb fluids bioldgics [ (Tarantola, et al., 2006
August), (Alonso, et al., 2005)] segons les categories professionals a les Taules 1i 2 es
poden veure les taxes per categories en el ambit hospitalari agut i a atencié primaria.

Taula 1.- Taxes d’exposicio segons la categoria professional als Hospitals d’aguts

H. Asepeyo Parc Tauli H U San Joan

o e ICS 2011 e 2 Bibliografia "

xztugue;ﬁe: Faltres 1.84 3 55 (2 4.31 5.73 4.1

MIR/FIR/BIR ... 9.27 11.8 9.7
Infermers/res 2.93 7.31 5.26 16.92 14.3
Estudiants/as infermeria 5.1

Auxiliars d’infermeria 0.45 3.61 2.05 2.18 5.5
v 231 6.

Dentistes 11.7
Celador 0.36 2.2
Personal de bugaderia 2.2

Taula 2.- Taxes d’exposicio segons la categoria professional a Assisténcia Primaria

Categoria Taxa (casos anuals / 100 treballadors)
Primaria-ICS 2011 Primaria Sagessa 2011

Metges/ses i altres facultatius 0.74 3.17

MIR/FIR/BIR ... 1.57

Infermers/res 3.56 4.55

Auxiliars d’infermeria 1.97 11.11®

Técnics/iques de Laboratoris i radiodiagnostic 0.36

Dentistes 4.20

Celador / Portalliteres 0.11

*! Extret de (Alonso, et al., 2005)
*? | a taxa calculada per facultatius (inclosos facultatius en formacic)
*3 Aquesta taxa inclou les categories auxiliar de clinica, portalliteres/celador i higienistes dentals.
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Respecte a la prevalenca d’aquests virus a la poblacié general, el virus de 'hepatitis B
te una prevalenca d’antigen VHBs positiu del 0.3-7% per la franja mediterrania
d’Europa (Picazo & col, 2000) (Puro, et al., 2005), per I'hepatitis C s’estima una
prevalenca d’infeccié activa del 1.2 al 1.9 % (Bruguera & Forns, 2006) i la taxa de
prevalenca de SIDA a Espanya era de 18.9 casos / 1.000.000 habitants al 2008
(Registro Nacional de casos de SIDA, 2008) (CEEIS.Cat., 2011 Juny).

Afortunadament no totes les exposicions comporten un risc de transmissié ja que hi ha
una proporcié elevada d’exposicions en les que el pacient font no pateix cap infecci6. El
virus que s’ha detectat més freqlientment en els pacients font és el virus de I'hepatitis
C, que esta present en el 10.1 %, mentre que I'antigen VHBs es troba en el 1.6% i el Ac
VIH en el 3.6 % de totes les fonts estudiades serologicament. (Direccié6 General de
Salut Publica. Generalitat de Catalunya, 2008).

Després d'una lesi6é percutania, el risc d'infeccié per I'hepatitis B (VHB), si el pacient
font te 'antigen de superficie de I'hepatitis B (HBs Ag) i 'antigen e de I'hepatitis B (HBe
Ag) positius, és del 37% a 62%, mentre que si el pacient font te antigen HBs positiu i
antigen HBe negatiu, el risc de transmissio de I'hepatitis B és aproximadament del 23%
al 37%. (Mountain Plains AIDS Education&Training Center, April 2006) (Serra, et al.,
1998).

El risc de contagiar-se d’hepatitis C després d’'una exposicidé percutania és del 0.5 al
1.8% aquest risc s’'incrementa quant la font esta coinfectada pel VHC-VIH [ (Bruguera
Cortada, 1999), (ALVARADO-RAMY & BELTRAMI, 2003, May), (Mountain Plains AIDS
Education&Training Center, April 2006) (Giuseppe Ippolito Gruppo di Studio Italiano
Rischio Occupazionale da HIV., 2010)].

El risc global de transmissidé del VIH-1 després d’'una exposicié percutania amb sang
infectada oscil-la entre el 0,24 y el 0,65 % [ (Centros para el Control y Prevencién de
Enfermedades (CDC)., 1995), (Canadian Medical Association, 1997) (Priiss-Ustiin, et
al., 2003)], i després d’'un contacte per mucosa o pell no intacta es del 0,09% [ (Panel
de expertos de GESIDA y Plan Nacional sobre Sida, Enero 2012), (Centers for Disease
Control and Prevention., 2005), (Mountain Plains AIDS Education&Training Center,
April 2006)].

IV. OBJECTIUS

En aquest document es mantenen vigents els mateixos objectius que es reflectien en el
procediment publicat pel COMB als Quaderns de Bona Praxi (Quaderns de la Bona
Praxi. COMB, sense data), pero aquests es veuen ampliats amb els segients:

v" Fer una revisié-actualitzacié acurada de la Guia de Bona Praxi del COMB.

v" Fer recomanacions de consens amb l'objectiu d'homogeneitzar les actuacions i
minimitzar les diferéncies entre els diferents Centres sota criteris d’evidéncia
cientifica i eficiencia, en la mesura del possible.
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v Incloure en la guia criteris técnics de prevencié per evitar aquests accidents en
compliment del deure de proteccid, i garantir la seguretat i la salut dels
treballadors seguint els principis de I'accié preventiva de la Llei 31/1995 de
prevencié de riscos laborals (L 31/1995, 1995) i els seus reglaments posteriors
(RD 39/1997, 1997) (RD 664/1997, 1997)

V. CRITERIS D’INCLUSIO

S’inclouen tots aquells accidents en els quals s’ha produit la inoculacié de sang i/o
altres liquids bioldgics (semen, secrecions vaginals, liquids cefalo-raquidi, sinovial,
pleural, peritoneal, pericardic o amniodtic) en un professional de I'ambit sanitari durant la
seva tasca laboral, ja sia de forma percutania (punxades, talls, contacte amb pell no
intacta) o a través de mucoses (esquitxades). (Quaderns de la Bona Praxi. COMB,
sense data)

L’exposicié a femta, secrecions nasals, saliva, esput, suor, llagrimes, orina o vomits sia
percutania o cutania-mucosa, NO es de risc excepte si:

e Aquests fluids estan contaminats de sang (Barlett, et al., 2012).

e Es tracta de mostres de laboratori processades i que poden concentrar els
agents biologics, que llavors seran valorades sempre com d’alt risc (Barlett, et
al., 2012)

VI. MESURES PREVENTIVES

Si l'avaluacié de riscos posa de manifest un risc per a la seguretat o la salut dels
treballadors per exposicié a agents biologics, s'ha d'evitar aquesta exposicidé. Quan aixo
no resulti factible per motius técnics, tenint en compte l'activitat desenvolupada, es
reduira el risc d'exposicié al nivell més baix possible per garantir adequadament la
seguretat i la salut dels treballadors afectats mitjancant I'adopcié de les mesures que
siguin necessaries (RD 664/1997, 1997), en les que es troben:

e |’establiment de procediments de treball adequats i utilitzaci6 de mesures
tecniques apropiades per evitar o minimitzar I'alliberament d'agents bioldgics en
el lloc de treball;

e Reduccié al minim possible del nombre de treballadors que estiguin o puguin
estar exposats.

e |’adopcié de mesures segures per a la recepcié, manipulacié i transport dels
agents bioldgics en el lloc de treball;

e |’adopcié de mesures de proteccié col - lectiva o, si no, de proteccié individual,
quan l'exposicioé no es pugui evitar per altres mitjans;

e La utilitzacié de mitjans segurs per a la recollida, emmagatzematge i evacuacié
de residus pels treballadors, inclos I'Us de recipients segurs i identificables, previ
tractament adequat si fos necessari;

e La utilitzacié de mesures d'higiene que evitin o dificultin la dispersié de I'agent
biologic fora del lloc de treball
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D’altra banda, 'empresa ha de garantir una vigilancia adequada i especifica de la salut
dels treballadors amb risc per exposicidé a agents biologics, tenint en compte que, per
aquells agents els quals hi hagi vacunes eficaces, aquestes s’hauran deposar a
disposicié dels treballadors, informant-los dels avantatges i inconvenients de la
vacunacié (RD 664/1997, 1997)

Per tant, la forma més eficagc de prevenir les malalties degudes a exposicions
accidentals a fluids és la prevencié primaria, la qual inclou mesures per millorar el
coneixement del risc bioldgic al que esta sotmeés el treballador aixi com I'acompliment
de les precaucions estandard.

Les precaucions estandard (Departament de Salut, 2009 Oct) sén una sintesi de les
principals recomanacions contingudes en les precaucions universals, dissenyades per
reduir el risc de transmissio dels patdogens continguts en la sang, i de les recollides en
les precaucions d’aillament per a fluids corporals. S’apliquen a sang i la resta de fluids
bioldgics i secrecions excepte la suor, independentment si contenen sang visible o no.

Aquestes precaucions estandard, son la principal estratégia per a la prevencié de les
infeccions en els centres sanitaris, ja que impliquen la implantacié dels principis
higienics basics per evitar la transmissié de microorganismes entre els pacients i el
personal sanitari. S’han d’aplicar durant I'assisténcia a tots els pacients atesos als
centres sanitaris, independentment del seu diagnostic, ates que no es pot coneixer el
possible estat infeccios de tots els pacients.

Les precaucions estandard consisteixen en la utilitzacié d’equips de proteccié individual
(guants, proteccions facials, etc...), rentat de mans, utilitzacié de contenidors rigids per
material punyent, el seguiment de procediments normalitzats en manipulacié de
mostres, en l'aillament de pacients i en les técniques d’atencié de pacients.

Cal també, tenir en compte I'existéncia d’altres factors de risc que no son prevenibles
Unicament mitjancant I'aplicacié d’aquestes precaucions (Campins, et al., 2009)

La higiene de mans
Es la mesura més important per evitar la transmissié d’infeccions del treballador al
pacient i del pacient al treballador. L’antisepsia de mans redueix la incidéncia
d’infeccions associades a la cura de la salut (Centers for Disease Control and
Prevention, 2002 Oct).

Cal rentar-se o desinfectar-se les mans abans i després de tenir contacte amb un
malalt o els seus voltants i durant l'atenci6 a un mateix pacient, si s’ha estat en
contacte amb els seus fluids corporals o si cal realitzar una técnica aseptica. L'Us de
guants no evita la necessitat de fer una acurada higiene de mans tant amb aigua i sabd
(antiseptic 0 no) com per mitja d'una solucié hidroalcoholica aplicada per friccié de
mans.

Per a I'is de solucions hidroalcoholiques cal tenir present la normativa especifica
depenent si I'Us es dona en arees general o quirdrgiques.
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Equips de proteccio individual (EPI)

Les mesures de proteccié enfront del risc biologic poden ser de tipus fisic, quimic i/o
immunologic (vacunacio). Les de tipus fisic sén aquelles destinades a evitar el contacte
amb els agents biologics. Dins d’aquestes mesures es troben les barreres enfront del
contacte dérmic o mucoses (guants, pantalles facials, ulleres) i en front del contacte
respiratori (mascaretes). En quant a la proteccié quimica tenim un ampli ventall de
solucions desinfectants. Finalment des del punt de vista immunoldgic comptem amb
una amplia bateria de vacunes que confereixen una alta eficacia de proteccio.

L’as de guants en front el contacte amb agents biologics

La utilitzacid6 de guants és el metode de proteccidé de barrera més important per
prevenir la contaminacié de les mans quan hi ha contacte amb material biologic
potencialment infecciés. La Occupational Safety and Health Administration (OSHA)
obliga a utilitzar guants en totes les activitats de la cura de pacients que poden implicar
'exposici6 a sang o a fluids corporals que poden contaminar-se amb sang
(Occupational Safety and Health Admininstration, 1991).

Aixi mateix, I'Gs de guants redueix la probabilitat de transmissié dels microorganismes
presents a les mans, tant si es tracta d'evitar el contagi al personal sanitari des dels
pacients (durant els procediments sanitaris), o d'impedir que es produeixi contaminacio
als pacients des del personal sanitari (Departament de Salut, 2009 Oct). L’Us de guants
no evita la punxada pero te un efecte protector en tant que redueix el volum de sang
transferit en almenys un 50 %. [ (Constans, et al., 2004), (Peinador Aguilar, s.f.)].

Els materials utilitzats poden ser: latex natural, nitril, neopré o altres. La condici6
d’esterilitat dependra de la necessitat d’asépsia segons el procediment o técnica per la
que es vagin a utilitzar.

Davant la rellevancia i impacte de les al-lergies causades per I'is de guants de latex als
centres sanitaris, tant en professionals com en els usuaris, es recomanen les segients
mesures per a | ‘eleccié de guants per protegir-se del risc bioldgic (Direccié general de
Salut Publica i la Direccié General de Planificaci6 i Avaluacié Sanitaria de la Generalitat
de Catalunya, 2008 Marg):

v Utilitzar guants només quan sigui necessari. Moltes de les activitats sanitaries i
complementaries no necessiten I'is de guants. Una bona higiene de mans fa
innecessari el seu Us en la majoria dels casos.

v Eliminar completament I'l's de guants de latex empolsats dels centres sanitaris.
En els subjectes no al-lérgics al latex, si per raons econdomiques, per comoditat
per a l'usuari o pel seu efecte de barrera, s'opta per utilitzar guants de latex,
aquests han de mancar de pols, ja que actua com a mitja de transport de les
particules de latex fins a I'ambient. S'afavoreix amb aix0 la sensibilitzacié i el
desencadenament de simptomes en els ja préeviament sensibilitzats.

v' En els subjectes al-lérgics al latex, és obligada la utilitzacié de guants de material
sintétic. L'eleccid del tipus de material estara determinada pel risc de transmissié
de malalties infeccioses i/0 contagioses.
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A Thora d'utilitzar els guants de protecci6 cal tenir en compte les segients
consideracions:

v' Comprovar periddicament, durant I'Us, que els guants no presentin alteracions en
la seva integritat, en aquest cas, cal substituir-los d'immediat.
v' Per a técniques invasives d’alt risc es recomana I'is de doble guant.
v Retirar-los immediatament després de finalitzada la tasca.
v" Es recomana el canvi de guants:
e Entre diferents accions i procediments en el mateix pacient.
e Immediatament després de tocar material contaminat o fluid corporals.
e En canviar de pacient.

v L’Us inadequat de guants augmenta el risc d’infeccions creuades per contacte

Requisits normatius d’aplicacié pels guants segons el risc biologic.

A més a més de complir amb els requisits normatius, a I'hora de triar un guant cal tenir
en compte quin es I'Us que se’n fara i valorar la seva adaptabilitat a la ma, resisténcia a
trencar-se, conductivitat eléctrica i totes aquelles caracteristiques que facin més
comode i de major qualitat I'acte assistencial que es va a realitzar.

Respecte a la proteccié del pacient, els guants tenen que complir els requisits
establerts als productes sanitaris en el RD 1591/2009 (RD 1591/2009, 2009).

Respecte a la proteccié del treballador, d’'una banda perqué els guants tinguin la
consideracié d’equip de proteccié individual (EPI), hauran de complir amb els requisits
del RD 773/97, el RD 1407/1992 (i les modificacions posteriors contemplades al RD
159/95) i tenir el marcatge CE per la categoria Il (CE Cat III).

Els EPI de categoria Ill estan destinats a protegir en front a riscos que poden causar
lesions greus o mort. (RD1407/92, 1992)

D’altra banda, el compliment de les seglents Normes UNE-EN confereixen als guants
propietats en relacié a:
v Les caracteristiques generals dels guants, independentment del risc sobre el que
han de protegir.

v' Resistencia a la penetracio.
v" Permeabilitat a productes quimics.

v" Proteccié mecanica: Resisténcia a I'abrasio, al tall, a I'estripada i a la perforacio.

La Norma UNE-EN 420,

Estableix els requisits generals en quan a les talles i la composicié dels guants per tal
de garantir 'abséncia de determinats productes nocius. Aquesta norma per si sola no
es suficient i sempre ha de anar acompanyada de la certificacié CE i/o altres normes
harmonitzades especifiques del risc sobre el que protegeixen.
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La Norma UNE-EN 374,
Estableix els requisits per als guants destinats a la proteccié de l'usuari contra els
productes quimics i / 0 microorganismes. Tots els guants s6n de categoria Ill. Aquesta
norma es divideix en 3 parts:

v EN 374-1:Terminologia i requisits de les prestacions.

v EN 374-2: Determinacioé de la resisténcia a la penetracié (basat en parametres
AQL)

v' EN 374-3: Determinacié a la resisténcia a la permeabilitat a productes quimics.

Es considera que els guants que superen els assajos de resistencia a la penetracio (a
l'aigua i a l'aire) segons la Norma UNE-EN 374-2 protegeixen contra els
microorganismes, constituint una barrera efectiva contra els riscos microbiologics.
Aquest tipus de guant és impermeable i per descomptat absent de porus i
imperfeccions. Si a més es requeris proteccié davant productes quimics (per exemple,
citostatics), aquests guants estaran assajats per a la determinacié de la seva
resistencia a la permeancia enfront dels productes quimics en quiestié segons la norma
EN 374-3.

La norma exigeix que s’obtingui como a minim un nivell 2 que es correspon amb un
AQL 1,5 per un nivell d’'inspeccié G1, per tal que un guant sigui util per a la proteccio
enfront de microorganismes.

La Norma UNE-EN 388,

S’aplica per a la determinacié de la protecci6 mecanica. Valora 4 prestacions
especifiques: Resisténcia a l'abrasio, resisténcia al tall, resisténcia a I'estripada i
resisténcia a la perforacio.

La norma UNE EN 455,
Avalua els guants médics d’'un sol Us i esta formada per 3 parts que son:
v' Part 1: Requeriments per I'avaluacié dels guant lliures de forats.

v Part 2: Requeriments per I'avaluacio de les propietats fisiques dels guants.

v' Part 3: Requeriments per I'avaluacié biologica dels guants: Aquesta part de EN
455 esta en concordanca amb EN ISO 14971 i EN ISO 10993.

Document de consens de la Societat Catalana de Seguretat i Medicina del Treball Pagina 14 de 69



Document de consens sobre I'actuacio a seguir davant d’'una exposicié accidental a fluids biologics

Taula 3.- Seleccié de guants per a cada tasca assistencial

Tipus de guants

Propietats

Requisits
obligatoris

Caracteristique
s minimes

recomanades

I:ﬁ%%?: g;et)cecir;%?;tez » e Baixa proteccié davant el risc biolodgic * 420 UNE-EN-
objectes del entorn del malalt Guant de vinil ¢ Baixa adaptabilitat i sensibilitat al tacte . UNE-EN- o AQL <
sense contacte amb volums | S€NSe pols * Frequéncia de canvi recomanat menor a 15 374 2 1.5
importants de fluids. min. e IINE 455
o UNE-EN-
S::S"; g§|lsatex e Adequada proteccié davant el risc bioldgic . 420 UNE-EN- . el
(poden ser * Bona adaptabilitat i sensibilitat al tacte 374 2 15 a
Tasques que comporten un | esterils o no) * Freqliencia de canvi recomanat: 15-30 min e  UNE 455
contacte amb fluids corporals o CE Cat Il
(sang, orina, liquid amniotic,
fluid vaginal, liquid . UNE-EN-
cefaloraquidi, ...) ¢ Adequada protecci6é davant el risc biologic 420
Guantde nitril ¢ Indicats per treballadors amb hipersensibilitat | ® UNE-EN- . AQL <
al latex. 374_2 1.5
¢ Freqliencia de canvi recomanat: 15-30 min ° UNE 455
o CE Cat llI
o UNE-EN-
. L 420
L. * Adequada proteccié davant el risc biologic
Activitat quirargica g‘tj:; tszrs\ts?:)g; ¢ Bona adaptabilitat i sensibilitat al tacte * 374 l2JNE-EN- * 15 AQL =
¢ Freqliencia de canvi recomanat: 1-3 hores o UNE 455
o CE Cat llI
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Polimers plastics:
Poliisopre,
isopre, elastire,
butadié’

* Adequada proteccié davant el risc biologic

® Bona adaptabilitat i sensibilitat al tacte per
activitats quirargiques invasives

¢ Indicats per treballadors amb hipersensibilitat
al latex

® Frequéncia de canvi recomanat:1-3 hores

UNE-EN-
420

UNE-EN-
374_2

UNE 455

CE Cat llI

. AQL =
1.5

En cas de requerir proteccié en front a talls i abrasions sera requisit el compliment de UNE-EN-388

4 . . . . , N g . . . s .
Existeixen, en el mercat, guants que contenen una capa amb gels virucides entre les capes de polimers plastics amb la idea de reduir el inocul en el cas que I'objecte
punyent travessi el guant, pero es disposa d’escassa evidencia d’aquest fenomen per pronunciar-nos en la recomanacié d’aquests guants.

Jornades de I’Ambit Hospitalari 2012
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Proteccio en front d’esquitxades:

Roba de proteccio.

La roba de protecci6 s’utilitza per evitar I'exposicié de la pell i de la roba personal a
sang o fluids organics per evitar el risc d’infeccié al treballador. Les bates i davantals
suplementaries a l'uniforme s’utilitzen habitualment en activitats on es preveu la
produccié d’esquitxades de sang o fluids bioldgics.

La bata ha de complir, la UNE EN 13795 que fa referéncia als requisits minims del
material quirdrgic de barrera. Hauran de ser transpirables i impermeables a
microorganismes i liquids.

Proteccié ocular i facial.
Els equips per a la proteccié ocular i facial s’han d’utilitzar per evitar el risc d’esquitxada
amb fluids bioldgics 0 aerosols contaminats sobre els ulls o la cara.

Les mascaretes quirirgiques no son considerades com a Equip de Proteccié
Respiratoria pel treballador, perd sén eficaces enfront esquitxades a mucoses oral i
nasal de fluids biologics. En quan als requisits normatius hauran de disposar del seu
marcatge CE i complir les especificacions com a producte sanitari segons el RD
414/1996 (i les seves modificacions en el RD 2727/1998, RD 1407/1992 i RD
159/1995). Dins de les mascaretes quirargiques, també si troben les resistents a fluids
que compleixen els requisits de la UNE EN 14683 i son catalogades de tipus IR
segons aquesta norma.

La eleccié de la proteccié ocular dependra de la part a protegir: per protegir inicament
els ulls s’utilitzaran ulleres de proteccid, si a més a més hem de protegir part o tota la
cara s'utilitzaran pantalles facials i/0 mascaretes amb visor. Els protectors oculars han
de tenir el corresponent marcatge CE, aixi com la identificacié del grau de proteccio
dels ulls (enfront impactes, esquitxades i/o particules), segons la UNE EN 160 i hauran
de complir els requisits minims per classe 1 i resisténcia a I'impacte F.

Us de material punxant i tallant. Equips de bioseguretat

Diferents estudis demostren que una combinaci6é de formacid, practiques de treball més
segures i I'Us de dispositius de bioseguretat, poden evitar la majoria de les punxades
accidentals. (Asociacion Nacional de Directivos en Enfermeria, 2011 Abril)

La Unié Europea (UE) ha publicat una nova directiva especialment dissenyada per
ajudar a prevenir lesions i infeccions en professionals de I'ambit sanitari per objectes
tallants i punxants, com agulles i catéters intravenosos. La UE estima que les punxades
amb agulla "causen més d'un milié de lesions a I'any", per tant, la seva prevencié s'ha
convertit en un problema que totes les organitzacions sanitaries d'Europa han d'abordar
[ (Fernandez Liso6na, et al., 2011), (European Parliament, 2010)]

La nova Directiva UE 2010/32/EU del 10 de maig de 2010 sobre la prevencio6 de lesions
per objectes punxants i tallants en el sector sanitari exigeix que totes les organitzacions
sanitaries implementin normes obligatories de seguretat per protegir els professionals
en l'ambit sanitari. Aquesta directiva confirma que és responsabilitat de les empreses
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protegir els professionals de les lesions ocasionades per objectes tallants i punxants i
instaura les seglients mesures de prevencio i proteccié a seguir (D2010/32/UE, 2010
Mayo 10):

v Especificar i aplicar procediments segurs per a la utilitzacié i eliminacié6 de
l'instrumental tallant i punxant i dels residus contaminats. Aquests procediments
s'han de revaluar periddicament i formaran part integrant de les mesures
d'informacié i formacioé dels treballadors.

v' Eliminar I's innecessari d'instrumental punxant i tallant mitjangant I'aplicacié de
canvis en la practica i, en base als resultats de l'avaluacié de riscos, proporcionar
instruments que incorporin mecanismes de proteccié integrats.

v La practica de re-encaputxat haura de prohibir-se amb efecte immediat.

Elecci6 del material de bioseguretat:

En el mercat existeixen una gran varietat de dispositius de seguretat. La Guia
d'implementacié de la Directiva Europea de Seguretat, publicada per el European
Biosafety Network, defineix que el producte segur ha de ser (European Biosafety
Network, 2010):

v" De senzilla activacié del mecanisme de seguretat i permetre que el professional
sanitari mantingui el control adequat sobre el procediment.
v' lrreversible un cop activat.

v' L'activacié s'ha de manifestar per si sola al professional sanitari, per mitja d'una
senyal auditiva, tactil o visual.

v' Amb garanties pel que fa a la seguretat del pacient.
v Constituit com una peca integral del dispositiu i no un accessori independent.

v Senzill d'utilitzar i amb un requeriment minim en el canvi de técnica per part del
professional sanitari.

v Fiable.

v' L’activacié automatica (seguretat passiva) o amb una sola ma i que no exposi al
treballador a la part tallant o punxant del material.

v" No ha de crear altres perills per a la seguretat ni fonts d'exposicié a la sang.

L’Institut Nacional de Seguretat i Higiene en el treball (INSHT) ha publicat una
metodologia que permet avaluar la fiabilitat dels dispositius de bioseguretat de manera
objectiva i contribueix a prendre decisions sobre l'eleccié del dispositiu més adequat,
prioritzant la seguretat del treballador (Orriols, et al., sense data)

La metodologia indica tres criteris indispensables per a valorar els mecanismes de
seguretat. Per a que un dispositiu de bioseguretat sigui considerat com “acceptable” a
de complir els tres criteris, es a dir, es rebutjaran aquells dispositius que incompleixen
un o més d’aquests criteris:
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v Criteri 1 (C1): El mecanisme de seguretat ha d’estar integrat en I'agulla o en 'equip
tallant o punxant.

v' Criteri 2 (C2): ElI mecanisme de seguretat ha de ser irreversible, no es podra
desactivar.

v’ Criteri 3 (C3): EI mecanisme de seguretat ha de manifestar la seva correcta activacioé
a l'usuari mitjancant una senyal sonora i/o visual.

Un cop s’ha assegurat el compliment dels tres criteris anteriors, s’analitza el material
segons els dos principis establerts en la taula seglent:

Avaluacio
Dispositiu

Primer Principi Segon Principi

El dispositiu sols es segur si Acceptable
se’n fa un Us reglat

Activacié fora del cos del pacient Bo
El dispositiu es segur inclus si Possibilitats d’iniciar I'activacié amb el Molt bo
se’n fa un mal us previsible dispositiu al interior del cos del pacient

Activacio passiva Excellent

Si en l'aplicacié d’aquests principis s’obté el mateix nivell d’excel-léncia es decidira la
eleccié en base a les opcions seglent tenint en compte que la opcié 1 es la millor i la
opciod 4 es la pitjor:

e 12 Opcié Passiu: El dispositiu de bioseguretat s’activa de forma automatica al
finalitzar I'acte sanitari.

e 22 Opcid Activa: El dispositiu de bioseguretat s’activa amb una ma quan l'agulla
0 equip tallant o punxant estigui en el cos del pacient.

e 32 Opcid Activa: El dispositiu de bioseguretat s’activa amb dues mans i quan
'agulla o equip tallant o punxant estigui en el cos del pacient.

e 42 QOpci6 Activa: El dispositiu de bioseguretat pot activar-se amb una o dues
mans i quan I'agulla o equip tallant o punxant no estigui en el cos del pacient.

Per la eleccié de material Quirurgic, hi ha estudis que indiquen que les agulles de
sutura romes produeixen menys perforacions en els guants quirdrgics que les agulles
afilades. Existeix evidéncia d'alta qualitat que I'Us d'agulles de sutura romes
redueix apreciablement el risc d'exposicié a la sang i fluids corporals per als cirurgians i
els seus assistents en un ampli rang d'operacions. En deu assaigs que van incloure
2961 actes quirurgics, es va trobar una reduccié significativa de les perforacions en els
guants, amb un risc relatiu (RR) de la perforacié del guant de 0,46 (IC del 95% 0,38 a
0,54). En quant al benefici d’aquestes agulles romes, en relacié al tipus de cirurgia, un
estudi realitzat pel CDC sobre agulles de sutura en cirurgia ginecologica va concloure
que existia una reduccié estadisticament significativa de las taxes de lesions si
s’utilitzen agulles de sutura romes. Les agéncies OSHA y NIOSH recomanen I'Us
d’agulles de sutura de punta roma sempre que sigui factible, per tal de disminuir les
lesions percutanies en el personal quirdrgic. [ (Parantainen, et al., 2011 April) (NIOSH.
Instituto Nacional para la Seguridad y Salud Ocupacional, 2007 Oct)].
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Bones practiques de treball, per I'is de material punxant i tallant:

Per promoure practiques segures en el lloc de treball, el personal de salut ha de tenir
coneixement sobre els riscos durant tot el temps que estigui exposat a una lesio
percutania i utilitzar una combinaci6 d'estratégies per protegir-se a si mateix, aixi com
als seus companys, mentre estigui manipulant el instrument. A continuacié, es presenta
una llista de suggeriments sobre practiques que reflecteixen aquest concepte i que pot
ser adaptada segons les necessitats de qualsevol ambient d'atencié a la salut. (CDC,

2010)

I.  Abans d'iniciar el procediment que comporti I'Us d’instrumental tallant o punxant:

1.

Garantir que I'equip necessari per realitzar el procediment es troba a l'abast
de la ma.

. Avaluar que l'ambient de treball tingui llum i espai adequat per realitzar el

procediment.

. Si s'utilitzen diversos instruments durant el procediment, organitzar I'area de

treball (ex.: safata de procediments) de manera que els Instruments sempre
estiguin apuntant en direccié contraria al que realitza el procediment.

. Apropar el contenidor de residus adient al lloc on es realitzara la técnica
. Avaluar les possibilitats de cooperacié o no del pacient i informar-lo sobre el

procediment que li realitzara i explicar-li la importancia d'evitar qualsevol
moviment sobtat que pogués desencadenar una punxada accidental, de
manera que el procediment s'efectui amb éexit al mateix temps que s'evita
qualsevol lesié al professional.

II.  Durant I'Gs del material

1.

2.

Mantenir contacte visual amb el lloc del procediment i la localitzacié del
material punxant o tallant.

Durant la manipulacié cal estar pendent de la resta del personal que es trobi
en l'ambient proper i prendre accions, si s’escau, per evitar lesions, tant en
vosté com en altres professionals.

No encaputxar les agulles ni manipular-les amb les mans un cop utilitzades ni
tornar a col-locar un objecte tallant dins del seu protector.

I1l.  Durant el procés de neteja i rebuig del material:

1.

Revisar de manera visual la safata o altres superficies (incloent el llit del
pacient), per veure si les restes de materials utilitzats durant el procediment es
puguin haver quedat de manera inadvertida, després del mateix.

Realitzar una adequada segregacié de residus. No llencar cap material
punxant o tallant a llocs inadequats.

Utilitzar contenidors de capacitat apropiada al tipus de residu i omplir-los fins
al 75% de la seva capacitat. Mai introduir les mans o els dits dins dels
contenidors per acomodar el material rebutjat.

La persona que utilitzi el material ha de rebutjar-lo directament al contenidor
immediatament després de realitzar la tecnica No deixar-los a sobre de
superficies, safates, a les butxaques dels uniformes, etc. Per una retirada o
recollida posterior.

Tenir cura en el rebuig de material que disposi de extensions (ex: papallones)
cal controlar el tub aixi com l'agulla, quan s’estigui rebutjant aquests
instruments.
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6. Assegurar un correcte transport de mostres biologiques, intracentre i
extracentre.

7. En cas de trobar material disposat de manera inadequada en l'entorn de
treball, manipuli el instrument amb cura, mantenint les mans darrere de l'area
punxant o tallant utilitzant un instrument mecanic per a recollir-lo.

En les situacions en que, en les arees quirtrgiques, no es pot utilitzar material de
bioseguretat cal revisar els procediments per tal de minimitzar el risc de punxada,
seguint les seglents recomanacions:

v’ Prioritzar I's de sutura automatica.

v' Utilitzar una zona neutra entre cirurgia i instrumentista (safata intermitja per el
passi de material punyent entre instrumentista i cirurgia)

v' Utilitzar agulles de sutura corba amb portaagulles en comptes de I'agulla recta
i prioritzar 'agulla de punta roma.

v Utilitzar guants de proteccié6 mecanica (en front els talls), sempre que el
procediment ho permeti.

v Disposar d’'un contenidor pel material punxant a la taula d’instrumental.

D’altra banda, per tal de garantir I'obtencié de resultats optims en la implantacié de
material, cal definir un projecte integral que inclogui aspectes sobre 'adequada selecci6é
del material, la incorporacié de protocols d’actuacio, la formacid, i la gestié de compres.
Es necessari tenir en compte les segiients consideracions (Conselleria de Sanitat.
Generalitat Valenciana, 2007) (Asociacion Nacional de Directivos en Enfermeria, 2011
Abril)

v' Disposar de les especificacions tecniques actualitzades dels productes de
bioseguretat a avaluar.

v Reflectir els requisits minims que s'ajustin a la legislacié vigent, dels articles aixi com
els criteris tecnics definits pels experts.

v' L'avaluacié ha de contemplar l'aspecte de qualitat i seguretat de larticle i la
repercussio en habits i técniques per al personal que I'utilitza.

v' La seleccié dels dispositius de seguretat, ha de ser avaluada i consensuada de
forma multidisciplinar, per professionals sanitaris, professionals dels serveis de
prevencié de riscos laborals, delegats de prevencid, i d’altres que puguin tenir
competencies en la provisi6 de material en 'empresa. Es recomanable realitzar
proves pilot de manera previa a la adquisicié del material definitiu.

v Planificar la formacié necessaria per adquirir les habilitats en I's dels productes de
seguretat.

Precaucions davant del vessament accidental de mostres biologiques
S'aplicaran per defecte davant qualsevol situacié d'esquitxada o vessament de sang o
fluids organics a la zona de treball, durant el seu transport o en la recepcié de les
mostres. Les actuacions a realitzar seran (Organizacion Mundial de la salud, 2005):
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v Utilitzar els equips de proteccid necessaris segons el risc (volum del vessament i
tipus de fluid vessat)

v' Cobrir la zona amb material absorbent o tovallola d'un sol Us. Recollir el material
adsorbent juntament amb el material trencat. No recollir el material tallant o punxant
amb les mans.

v Desinfectar la zona: Si s'utilitza una solucié de lleixiu domeéstica, diluir al 10 % (per
exemple 100 mL de lleixiu i afegir aigua fins 1 L). En cas d’utilitzar preparats
desinfectants clorats per la neteja de superficies, es preparara una solucié per
'obtencié d’una concentraci6 de 1000 ppm d‘hipoclorit sodic. (Marti Sole, et al.,
1996)

v Eliminar el material utilitzat per a la neteja segons el protocol de gesti6é de residus.

v" Rentar-se les mans al finalitzar el procediment.

Precaucions en el transport de mostres biologiques

En el transport de mostres dins del propi centre, els tubs d’extraccié han de depositar-
se en graelles de seguretat i no s’han de transportar solts en safates, en butxaques o a
les mans. La graella de seguretat es col-locara dins d’un contenidor que pugi retenir
possibles vessaments. S’hauria de seleccionar aquella ruta que eviti el contacte amb el
public utilitzant passadissos i ascensors d’us intern dels treballadors. (Instituto Nacional
de Seguridad e Higiene en el Trabajo (INSHT), 1997)

En el cas de transport fora del propi centre s’han d’utilitzar 3 recipients (Instituto
Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo (INSHT), 1997) (Organizacién Mundial
de la Salud, 2011):

v" RECIPIENT PRIMARI: Contenidor adient on es diposita el producte bioldgic o les
mostres cliniques i que permet transportar-los. Es el tub estéril i d’un sol s amb el
qual es fa lI'extraccié. Els de polipropile o polietile sén els més apropiats per a la
majoria d’aplicacions. No es recomana el vidre, llevat que sigui imprescindible.

v RECIPIENT SECUNDARI: Contenidor que permet transportar un o més recipients
primaris. Ha de ser estanc i hi ha d’haver material absorbent entre aquest recipient
secundari i el primari en quantitat suficient per absorbir tot el liquid en cas de
vessament.

v RECIPIENT TERCIARI: Embalatge que permet transportar un o0 més contenidors
secundaris. Ha de ser resistent a trencaments i cops. A més, ha de portar una
etiqueta amb el pictograma de risc biologic. Si es tracta d'una caixa, seran
necessaries dues etiquetes d’orientacid, col-locades en costats oposats del paquet,
indicant-ne la posicié correcta. També sera necessaria una etiqueta que especifiqui
la temperatura de conservacié que requereix el paquet.

- ==
L A=) | B

Recipient Primari Recipient Secundari Recipient Terciari
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VII.

GESTIO DE CASOS

Circuit General i temps d’assistencia
Un cop ocorregut I'accident amb exposicié a fluids corporals es seguiran els seglents
passos, per aquest ordre:

1.

4.

Aplicaci6 de les primeres mesures per minimitzar I'exposicié (veure primeres
mesures a maneig clinic).

Actuar sobre el pacient font si es conegut. (si el pacient font no es conegut passar
directament al punt 3):

2.1.Consulta immediata de [I'historia clinica per tal d’obtenir informacié serologica
(Ag VHBs, Ac VHC i Ac VIH) del pacient. Si algun d’aquests marcadors no
consten a lhistoria 0 eren negatius es necessari determinar-los. Si algun
d’aquests marcadors es positiu conegut préviament no caldra repetir-lo pero es
recomanable determinar la carrega viral per valorar el risc de transmissié. Si el
pacient es VIH positiu caldra recollir si es coneixen resisténcies als farmacs
antiretrovirals i quins farmacs esta prenent el pacient.

2.2.Informar al pacient® de la necessitat d’obtenir-ne sang per la realitzacié de
serologies i obtencié del consentiment informat per la seva realitzacié (veure
model de I'annex 1). Es pot valorar la necessitat 0 no de fer una anotaci6 a
I'historia clinica del pacient font fent-hi constar que ha estat font de punxada en
personal sanitari (sense desvetllar la identitat del receptor) i anotar-hi els
resultats de les serologies.

2.3.0btenci6 d'una mostra de sang al pacient font per la determinacié de
parametres serologics (veure parametres analitics a maneig del pacient).

2.4.En cas de no disposar de laboratori d’'urgéncies cal disposar de sistemes de test
rapid d’antigen VHBs i/0 anticossos VIH.

Obtencié d’'una mostra de sang al receptor:

3.1.Informar al receptor de la necessitat d’obtenir-ne sang per la realitzacié de
serologies i obtencié del consentiment informat per la seva realitzacio.

3.2.0btencié d’'una mostra de sang al pacient receptor per la determinacié de
parametres seroldgics (veure parametres analitics a maneig del pacient).

3.3.En cas de no disposar de laboratori d’'urgéncies es pot valorar disposar de
llistats de treballadors no vacunats en front a VHB, no responedors a la vacuna
VHB o amb proteccié al VHB desconeguda, que fos accessible solament al
metge que ha de realitzar I'assisténcia (per a garantir la seva confidencialitat).

Avaluacié del risc i actuacié profilactica en front del receptor

> S’informara al pacient font o als seus familiars (en cas de menors o adults no capacitats), de la necessitat de
procedir a obtenir una mostra de sang per efectuar les determinacions corresponents a fi de garantir I'actuacio
oportuna en relacié amb la persona que ha patit I'accident. També se I'informara dels resultats i se li garantira que
la determinacio no té cap altra finalitat que I'esmentada, si bé i en funcio del resultat, es procedira, en relacio amb
la seva persona, a facilitar-li el tractament que sigui oportu i consentit per ella. En cas de que la situacio no permeti
demanar el consentiment a la font, ni al seu representant o tutor, es cursara I’analitica igualment ja que implica un
risc al professional exposat.
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4.1.Un metge experimentat, preferentment del Servei de Prevencié o en el seu
defecte adjunt d’'urgéncies o metge internista de guardia segons la disponibilitat
de cada Centre de treball, haura de valorar el risc de I'exposicié, valorar els
resultats de les analitiques (tests rapids i/o llistats de no protegits en front a la
vacuna de I'hepatitis B) i decidir la profilaxi si s’escau.

4.2.Cal disposar d’'un nombre de dosis de farmac suficient dels farmacs (tant
Gammaglobulina especifica front a virus B com farmacs antiretrovirals) de
primera eleccié (per gestants i per no gestants) per poder-les subministrar el
més aviat possible i sempre abans de transcorregudes 12 hores des del
moment de I'exposicié al fluid corporal. Es recomana envasar en monodosis 0
en paquets® de tractament antiretroviral complert per al menys 72 hores per tal
de garantir la medicacié necessaria fins la primera visita de control a realitzar
per la unitat de vigilancia de la salut del servei de prevencié o el metge
experimentat que realitzara el seguiment post-exposicio.

4.3.Un cop administrada la medicacio profilactica adient a cada cas caldra elaborar
un informe d’assistencia (veure model de I'annex 3) lliurant-li una copia al
treballador accidentat, citar al receptor per a seguiment per un metge
experimentat en un termini maxim de 72 hores, notificar I'accident al Servei de
Prevenci6 (per la seva investigacio i registre al EPINET si s’escau), a Recursos
Humans’ per el seu registre i notificacié a la MUTUA PATRONAL® i al Cat365 i
si aixi s’acorda fer el corresponent comunicat judicial® com accident laboral.

5. Seguiment dels casos amb font de risc o font desconeguda

5.1.Caldra que un metge experimentat i autoritzat per la MUTUA PATRONAL,
preferentment del Servei de Prevencié i/o de les Unitats de SIDA o malalties
infeccioses visiti al treballador accidentat (receptor) a les 72 hores de
I'exposicio, per a revisar que s’ha executat correctament el procediment i s’han
administrat els farmacs profilactics més adients, que no hi ha contraindicacions
per al tractament profilactic que s’esta realitzant, que no hi ha efectes adversos

®Sies modifica el tractament, per coneixement de resisténcies de la font, per una falta d’adheréncia al tractament
o per un efecte secundari al farmac, i s’han donat tractaments complerts (caixes comercials dels farmacs) es
produeix una important perdua de comprimits amb un cost elevat que pot ser estalviat si es dona el nombre de
comprimits necessaris, envasats per la farmacia de I’hospital, fins la segiient visita de control.

" El Servei de Prevencié omplira el “Comunicat d’accident sense baixa” i en remetra copia al Departament de
Recursos Humans, perque des d'alla es comuniqui a la Mutua d'accidents. Sempre es demanara el consentiment
exprés del treballador. A fi de garantir la confidencialitat, en la copia lliurada a Recursos Humans no hi constara el
diagnostic de I'accident.

S El seguiment de I'accident és competencia de la Mutua, excepte si s’acorda que es realitzi per part del Servei de
Prevencid. En tots dos casos, totes les despeses derivades de I'accident seran assumides per la Mutua incloent les
analitiques de font i receptor, vacunes, gammaglobulines i/o tractaments farmacologics recomanats, aixi com les
visites realitzades. Faci qui faci el sequiment, en tot cas s’ha de garantir que el Servei de Prevencid tindra accés als
resultats o conseqliéncies d’aquesta exposicio.

’ Segons la Llei de Enjuiciamiento Criminal Espafiol, “Los que por razon de sus cargos, profesiones u oficios tuviere
noticia de algun delito publico, estardn obligados a denunciarlo inmediatamente al Ministerio Fiscal, al Tribunal
competente, al Juez de Instruccion y, en su defecto al Municipal o al funcionario de policia mds préximo al sitio, si
se tratare de un delito flagrante”. (BOE-A-1882-6036, 17 Septiembre 1882) Aixi doncs, caldra notificar mitjangant
el corresponent comunicat judicial tots aquells casos en els que el metge que assisteix a I’accidentat consideri que
hi ha indicis d’un delicte per incompliment de mesures de seguretat.
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que obliguin a canviar o suspendre el tractament i que el pacient realitza amb
una bona adherencia el tractament. En aquesta primera visita de seguiment es
recomana sol-licitar una analitica de control de possibles efectes secundaris als
farmacs als 15 dies de inici del tractament si s’escau. Es citara per a seguiment
d’aquesta analitica si s’ha sol-licitat o bé per al primer control serologic a
realitzar a les 6 setmanes de I'exposicid.

5.2.Les seglents cites de control amb analitica de serologies de seguiment es
realitzaran tal i com es descriu en I'apartat de Maneig Clinic del pacient, en
aquest mateix document.

5.3.Es deixara constancia escrita a I'historia clinica del treballador exposat dels
resultats serologics del seguiment, del tipus i durada de tractament realitzat, de
'acompliment de seguiment per part del treballador i de les conseqgléncies
finals de I'exposicié al acabar el seguiment si aquest s’ha completat ( veure
model de 'annex 3).

Circuit adaptat a cada Centre

Els circuits assistencials poden ser diferents en funcié de si es disposa de laboratori
d’analisi clinic amb possibilitats per determinar, de forma urgent, serologies VHB, VHC i
VIH i si existeix un metge entrenat per I'aplicacié de quimioprofilaxis, si fos el cas,
després d’exposicions accidentals a fluids. Es per aixd0 que pot ser necessari fer
adaptacions al circuit general descrit anteriorment en funci6 de las possibilitats de cada
Centre de Treball on a ocorregut I'exposicié assistencial (per exemple a Centres de
Primaria, residéncies d’avis, efc...).

Tot i aquestes adaptacions, SEMPRE s’haurien de garantir totes les condicions
seguents tots els dies de I'any:

v" Que es realitzara determinacié seroldgica tant al pacient font (quan es conegut)
com al receptor el més aviat possible i sempre que es pugi en les primeres 4 hores.
S’accepten tests rapids per determinacié d’antigen VHBs i per la determinacié
d’anticossos VIH perd aquests no substitueixen la necessitat de realitzar extraccié
de sang per practicar serologies reglades de forma no urgent. Si no es disposa de
laboratori per la practica urgent de serologies ni de test rapid per la determinacié de
Ag VHBs a la font, com alternativa es podria disposar d’un llistat constantment
actualitzat de treballadors no protegits front al VHB (no responedors, no vacunats,
sense constancia de vacunacié o amb serologies d’anticos VHBs desconegudes)
tal que en aquests casos s’aplicaria profilaxi front hepatitis B encara que no es
coneixi si la font es Ag VHBSs positiu.

v" Que s’estara en disposicié que un metge entrenat valori els resultats obtinguts en
les serologies immediatament a I'obtencié d’aquests resultats analitics ja sigui fent
que es desplaci el treballador sanitari accidentat o les mostres de sang de font i
receptor. S’ha de definir clarament un Centre Assistencial de referéncia on es
disposi de metge amb capacitat de valorar els resultats analitics i es pugui
subministrar la medicacio profilactica si s’escau.

v Que es subministrara el tractament profilactic adient, en cas de que fos necessari,
per tal que es pugui iniciar el més aviat possible, preferentment en les primeres 4
hores y mai més tard de les 72 hores post-exposici6 (Panel de expertos de
GESIDA y Plan Nacional sobre Sida, Enero 2012).
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v" Que tots els casos seran notificats al Servei de Prevencio, a Recursos Humans i
citats per a seguiment per un metge experimentat a les 72 hores postexposicio.

Obligatorietat o voluntarietat del seguiment.

Els sanitaris del Servei de prevencié recomanaran al professional accidentat realitzar
un correcte i puntual seguiment de I'accident. El propi treballador un cop informat del
risc d’exposicié, de les mesures profilactiques recomanades, els possibles efectes
adversos dels farmacs i del seguiment serologic, podra rebutjar qualsevol de les
actuacions, pero la rendncia caldra enregistrar-la per escrit, excepte en el cas de
professionals que realitzen PIPE, ens els que sera obligatori fer el seguiment fins, al
menys, als sis'® mesos post-exposicié per tal de garantir la proteccié als usuaris de la
sanitat (Henderson, et al., 2010). Sempre des del Servei de Prevencié es mantindra
una actitud proactiva en totes les actuacions a realitzar recordant als exposats els
controls establerts i recitant-los en cas de visita fallida.

Confidencialitat.

L’Empresa i el Servei de Prevencié haura de vetllar per la gestio, la custodia i la
conservacié de la informacié sobre I'accident declarat. Es vetllara, sempre que sigui
possible, per 'anonimat de la font i del receptor. Si s’ha de realitzar un seguiment
analitic al professional, per accident de risc o font desconeguda, es garantira
I'acompliment de la LOPD.

L’accés a la informacié médica de caracter personal es limitara al personal sanitari, a
les autoritats sanitaries que duguin a terme la vigilancia de la salut dels treballadors i a
la Mutua d’Accidents de treball corresponent.

Sempre que es tracti d’'un accident de font coneguda i sigui possible, informarem al
pacient font de la necessitat de procedir a obtenir una mostra de sang per a efectuar les
determinacions corresponents a fi i efecte de garantir 'actuacio oportuna en relacié a la
persona que ha patit 'accident i se li sollicitara la signatura d’un consentiment informat
(veure model de 'annex 1). En aquells casos en que es realitzi un acte assistencial que
pot produir una exposicié a fluids corporals amb inconsciencia (per sedacié o anestesia
0 qualsevol altre causa) del pacient font pot optar-se per demanar-li consentiment per
realitzar extraccié de sang i determinacié de serologies préviament a la induccié de
I'estat d’inconsciéncia (veure model de I'annex 1). Caldra garantir la comunicacié dels
resultats de les serologies realitzades al pacient font.

En el mateix consentiment informat, quan estigui indicat realitzar seguiment analitic i/o
administrar tractament profilactic al treballador sanitari accidentat (receptor), en el
consentiment informat, es fara constar, com a minim, el risc potencial de contagi, les
mesures a prendre envers a la proteccidé de tercers, el seguiment analitic (tant els
parametres a realitzar com la seva durada i seqiiencia), la profilaxi més adient aixi com
els seus efectes adversos. Caldra oferir informacié orientada fonamentalment a la
presa de decisions en relacié al tractament i donar la informacié terapeutica més adient
per assolir la colslaboracié terapéeutica i I'éxit del tractament.

Abordatge de la infra-declaracio

Probablement una de les principals causes de la infra-declaracié sigui que el personal
sanitari minimitza la percepcié del risc perqué I'entén com un fet contextual a la seva

' En el cas de font coinfectada amb VHC i VIH caldra prolongar el sequiment fins a 12 mesos post-exposicio.
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feina, perd també poden haver mancances en el circuit de notificacié de casos, perqué
es excessivament complex o laboriés de seguir 0 no s’han previst totes les possibilitats
o circumstancies en les que es pot produir I'accident i no si han posat els mitjans per
notificar-lo o simplement el circuit s’ha interromput en algun punt i no ens arriba la
informacid.

Per tal de minimitzar al maxim la infra-declaracié6 proposem posar en practica les
seglents accions:

v' Realitzar sessions d’informacié/formacié als professionals sanitaris, explicant la
importancia del risc, el circuit assistencial i administratiu a seguir, les mesures
preventives de que disposen i les possibilitats de vacunacio i tractament profilactic
amb les que es conta actualment.

v Realitzar revisions critiques dels circuits assistencial i administratiu i analitzar totes
aquelles situacions d’infra-declaracié que es descobreixin.

v' Realitzar una cerca activa de fallides del circuit, preguntant sobre accidents amb
fluids mitjangant enquestes, en el examen de salut, etc... i comparant-ho amb els
accidents declarats.

v' Registrar indicadors de incidéncia o prevalenca comparables entre Centres o
Institucions

Tecniques analitiques i gestio de les mostres

Per al correcte processament i validesa de la mostra, aquesta no ha d'estar a
temperatura ambient ni refrigerada en nevera per un periode de temps superior a 3
hores des del centrifugat de la sang fins I'inici del processat . En el cas que no s’hagi de
realitzar la técnica immediatament es recomanable guardar la mostra congelada fins a
la determinacio.

En la actualitat es disposa d’'un estandard internacional de la OMS que permet
correlacionar Ul/mL en copies/mL (Holland & Pribyl, 2010), tal i com es mostra en la
taula 4.

Taula 4.- Factors de conversié per correlacionar Ul/mL en copies/mL

Conversio Ul/mL en

Tecnica copies/mL

Roche AMPLICOR™ HCV Test, v2.0 (RT-PCR) 11U = 0.9 copies
Roche COBAS® AMPLICOR™ HCV Test, v2.0 (RT-PCR) 11U = 2.7 copies
Siemens VERSANT® HCV RNA 3.0 Assay (bDNA) 11U = 5.2 copies

Adaptat de (Pawlotsky, 2002)

L’antigen VHBs es el marcador de laboratori més important en el diagnostic de la
infeccié d’hepatitis B aguda i cronica, essent detectable entre 4 a 10 setmanes després
de I'exposicié (Rodriguez-Frias & al, 2006)L’antigen VHBs es determina mitjangant
tecniqgues d’enzimoimmunoassaig d’alta sensibilitat (99.09 - 100%) i especificitat
(>99%) (Rodriguez-Frias & al, 2006)
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La determinaci6 de titols d’anticossos VHBs igual o major a 10 mUI/mL s’associa a
immunitat enfront al VHB amb un valor predictiu del 97,6%. Aquest anticos es suggestiu
d’'immunitat adquirida per la vacuna. En els casos d’immunitat natural per la infeccio el
marcador més fiable es I'anticos VHBc que es positiu junt amb I'anticos VHBs. La
determinacié dels anticossos VHBs es realitza mitjangant técniques comercials amb
una important variabilitat a titols baixos (10 a 100 mUI/ml) amb possibilitat de falsos
negatius (Rodriguez-Frias & al, 2006)

La deteccié d’Ac VHC es realitza mitjancant tecniques d’EIA de tercera generacio.
Aquesta técnica te una sensibilitat (96.77 - 99.89%) i especificitat (99.45 -99.71%)
altes. La sensibilitat es menor en malalts immunodeprimits, pacients en hemodialisis o
pacients amb malalties hematologiques, per la qual cosa, un resultat negatiu no
descartaria la infeccié (falsos negatius) (Esteban Mur & Sauleda Oliveras, 2006). La
deteccié d’anticossos VHC mitjancant EIA es confirma amb técniques d’Immunoblot
amb proteines recombinants i péptids sintétics (técnica d'immunoassaig en linia, LIA o
RIBA) (Esteban Mur & Sauleda Oliveras, 2006).

Tanmateix, la millor confirmacié d’infectivitat de la mostra és mitjancant la determinacio
quantitativa del ARN-VHC es fa mitjangant técniques de RT-PCR convencional, RT-
PCR a temps real, bDNA (branched DNA) o TMA (transcription mediated amplification).
Els limits inferiors de les diferents técniques van de 20 a 615 Ul/mL (Esteban Mur &
Sauleda Oliveras, 2006) amb una sensibilitat >99% i una especificitat >95%,
independentment del genotip del virus (Holodniy, 1999)

La determinacié urgent de l'anticos VIH i/o I'antigen p24 es pot realitzar mitjangant
diferents tecniques:

v Test rapids (tires reactives): detecten els anticossos VIH. Es un métode qualitatiu
indirecte per immunocromatografia, basat en el principi d’adsorci6 selectiva
d'immunoglobulines. Té una bona sensibilitat, €s economic i rapid, perd té una
baixa especificitat, pel que seria recomanable realitzar una técnica d’ELISA per
confirmar un resultat positiu.

v' 2- ELISA (Enzimoimmunoassaig): Es una técnica senzilla i rapida que detecta
anticossos VIH 1 i VIH 2 amb molt bona sensibilitat (99.5 - 99.9%) i especificitat
(97.2 - 100%). Els resultats negatius no requereixen confirmacié (Barlett, et al.,
2012). Fins fa poc, I'assaig de confirmacié mes utilitzat ha estat el Western blot
(WB). Aquest assaig, s’ha substituit en molts centres pels immunoassaigs en
linia (LIAs), basats en la utilitzaci6é de proteines recombinants i/o peptids sintétics
i permeten la identificacié d’anticossos anti-VIH-1 i anti-VIH-2. EIl WB pot produir
un nombre mes elevat de resultats indeterminats que els LIAs. (Barlett, et al.,
2012)

Les técniques comercials (kits) de 42 generacidé permeten detectar més precocment la
infeccid, perqué identifiqguen I'anticds VIH i 'antigen p24. Quan un resultat és positiu per
aquesta técnica i negatiu en la técnica amb anticossos exclusivament, s’ha de realitzar
la determinacié de I'antigen p24 o tornar a realitzar I'assaig combinat Anticos/Antigen
amb una mostra posterior. Aquests poden ser detectats com a positius a partir dels 15
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dies després de l'inici de la infecci6 o contagi (finestra serologica). Per tant, es important
valorar el risc de l'accident i I'historia clinica del malalt font per tal de valorar la
possibilitat del periode finestra. La diferencia de positivitat entre '’ARN-VIH i I'Anticos
VIH és habitualment de 4 a 7 dies.

En la determinacié conjunta d’Ac VIH junt a I'antigen p24 el temps total de processat de
la técnica és d’'una hora. Seria desitjable disposar del resultat urgent dels marcadors de
I'VIH el més aviat possible per poder iniciar el tractament postexposicié (Barlett, et al.,
2012) i podria retirar-se quan les probes de confirmacié fossin negatives. Els resultats
de la resta de marcadors s’obtindran en caracter d’analisi ordinari donat que no
condiciona cap tipus de tractament postexposicié. (Barlett, et al., 2012)

Tires reactives

La deteccié rapida de l'anticos VIH en el pacient font, és una necessitat, en quan a
I'assisténcia del treballador que ha sofert un accident amb risc de transmissié d’aquest
virus, donat el breu interval de temps en el qual s’ha de realitzar totes les actuacions
preventives encaminades a impedir la penetracié del virus. La possibilitat, de realitzar
una deteccié rapida, per mitja de tires reactives te sentit, quan la realitzaci6 dels ELISA,
no es pot realitzar de forma urgent o es pot demorar per algun motiu.

Aquestes tires reactives, sén de facil interpretacié, i poden facilitar I'assistencia als
accidentats en determinades situacions. Als ambits d’atencié primaria i sociosanitaria,
especialment als entorns rurals, existeix una dispersié geografica, que fa que sigui
precis la utilitzacié d’aquestes tires.

Donat que les tires reactives caduquen en un termini breu de temps es recomana fer
una comanda de tires reactives, capil-lars i solucidé bufer i distribuir-les per el centres
que no disposen de mitjans per realitzar analitiques urgents etiquetant les tires i la
solucié bufer amb la caducitat corresponent. Caldra disposar d’un circuit i/o0
procediment que garanteixi la disponibilitat de tires reactives i solucié bufer no
caducada en tots aquests Centres

Avantatges de les tires reactives
v Si el treballador accidentat realitza la deteccié rapida al seu lloc de treball, quan
la prova resulta negativa, no cal el desplagcament urgent al punt d’assistencia.

v El fet de tenir un diagnostic rapid de I'estat del pacient font, tranquil-litza molt al
treballador exposat.

v" Es més facil obtenir el consentiment per a realitzar una punxada digital, que per
a fer una extraccié de sang venosa del pacient font.

v' El nombre d’accidents bioldgics susceptibles d'utilitzar aquesta prova seria el
grup d’accidents bioldgics ocorreguts en aquells centres de treball que no
disposen de laboratori d’'urgéncies i estan allunyats del punt d’assisténcia per
aquests accidents.

Inconvenients de les tires reactives
v' La caducitat de les tires oscil-la entre 6 i 8 mesos depenent dels estocs del
laboratori que les subministra. Cal dissenyar d’un sistema de reposicié segons
caducitats per poder disposar de les tires quan es necessiten
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v" Hi ha un sobre-cost tant perqué cal realitzar igualment el test en sang total (de
forma no urgent) com per les tires que encara que no han estat utilitzades
caduquen i s’han de llencar.

Necessitat de determinar el genotip o la seqiienciaci6 dels gens del virus implicat en I’exposicio.

El genoma del VHB presenta una taxa de mutacié6 100 vegades més alta que altres
ADN-virus. Aquesta variabilitat del virus li permet circular com una barreja complexa de
variants genetiques, classificades en 8 genotips. La determinacié del genotip s’utilitza
per a la classificacié de la infeccidé, mentre que la deteccié de la carrega viral (ADN-
VHB) i 'Ag VHBs s'utilitzen pel diagnostic i per valorar la resposta al tractament
(Rodriguez-Frias & al, 2006)

La determinacié del genotip del VHC juntament amb el marcador de replicacié viral te
una finalitat d’indicacioé i monitoritzacié del tractament (Esteban Mur & Sauleda Oliveras,
2006). El genotipat del VHC es realitza mitjangant PCR (hibridaci6 amb sondes
especifiques) i es determina en serum o en plasma citrat o EDTA. La utilitzacié de
plasma heparina no es recomanable (Esteban Mur & Sauleda Oliveras, 2006). En la
practica clinica, el genotipat dels VHC te un interés respecte a la evolucio i la resposta
al tractament. En canvi el genotipat del VHB no te transcendéncia terapeutica
(Rodriguez-Frias & al, 2006)

En I'VIH, 'analisi de resisténcies als farmacs es realitza mitjangant la determinacié del
fenotip o genotip. La determinacio fenotipica de les resisténcies consisteix en quantificar
la sensibilitat del VIH al farmac i s’expressa com la concentraci6é del farmac necessaria
per a inhibir al 50, 90 0 95% (ICsp, ICg0, ICgs) €l creixement viral en cultius cel-lulars. La
determinacié del genotip es realitza mitjancant PCR del virus i posterior seqiienciacio.
Aquestes proves tenen un alt cost, no estan disponibles a tot arreu, i per tant, només
s’han de realitzar en els casos en que clinicament estigui indicat. El genotipat només es
concloent si no hi ha coincidencia entre els genotips de la font i el professional. Si el
resultat és coincident, només pot ajudar parcialment a establir una relacié causal. Les
tecniques de sequenciacié i analisi filogenetic permetrien uns resultats mes acurats
perd, com ja s’ha comentat, tenen un alt cost, i no estan disponibles a tot arreu.

Donat que el cost del genotipat és elevat, i encara que la mdtua assumeixi les
despeses, no creiem necessari fer genotipat de totes les mostres de font positiva. En el
cas que hi hagin dubtes en la causalitat d’'una conversié6 de VHB, VHC i/o VIH, es
realitzara el genotipat o la sequienciacié de gens dels virus VHB, VHC i VIH en mostra
de serum o plasma del malalt font i del professional receptor (Puro, et al.,2005)

Custodia de mostres en seroteca.

Donat que disposar de seroteca de mostres no es una exigéncia legal, cada centre
valorara la necessitat 0 no de disposar de seroteca en funcid de les seves
caracteristiques.

L’analisi indicat seria inicialment els genotips i la seqlienciacié de gens dels virus VHB,
VHC i VIH en mostra de sérum o plasma del malalt font i del professional receptor .
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En I'hipotétic cas que es decideixi disposar d’'una seroteca de mostres , les condicions
optimes en quan a tipus de mostra i conservacié depéen del que es voldra determinar.
Aixi, en cas de seroconversié a I'VIH, es podrien determinar els genotips dels virus del
malalt font i del virus del receptor a partir de 2 mL de plasma. El mateix es podria dir
respecte a la seroconversié al VHC després de I'exposicié de risc al VHC, pero en
aquest cas la mostra hauria de ser de 2 mL de serum. Per extreure una determinada
quantitat de sérum o plasma es necessita el doble de la quantitat de sang. Per les
determinacions serologiques es necessita un tub de bioquimica de com a minim 4 cc.
Per a la determinacié de 'ARN VHC es necessita 1 mL de serum, i per ’ARN VIH es
necessita 1 mL de plasma. Els volums de mostra de serum o plasma adequats per
conservar i poder fer una determinacié de carrega viral seria de 1 mL per a cada
possible determinacié analitica. Per realitzar els genotips dels virus VIH i VHC es
necessita una mostra de 2 ml. El volum total de la mostra per guardar en la seroteca es
determinara en funcié de les possibles necessitats de determinacions analitiques
posteriors.

La mostra per a la seroteca del malalt font sera el serum o plasma de la extraccié basal
(Puro, et al., 2005). Per a la correcta determinacio serologica, haurien de passar menys
de 3 hores des del centrifugat de la sang fins la congelacié i es recomanable guardar la
mostra congelada fins al moment de la determinaci6. Les mostres no poden sotmetre’s
a nous processos de congelacié i descongelacié per a evitar la degradacié de la mostra
i en consequéncia inexactitud en la interpretacié dels resultats (Esteban Mur & Sauleda
Oliveras, 2006)

Existeixen dues opcions de conservacio: congelador de 20° C sota cero o en
congelador de 80° C sota cero. Les garanties de la mostra congelada a -20°C es durant
un maxim d’'un any i en el cas de -80°C s6n 2 anys [ (Tsui & Kong, 2002), (Vandamme,
et al., 1999), (Lung, et al.,, 1998)]. Per tant, si 'emmagatzemament es temporal es
suficient amb un congelador de -20°C i si es perllongat es necessita mantenir la mostra
a -80°C. Amb posterioritat als temps comentats, seria poc fiable la determinacio
serologica o de virus a partir d’aquestes mostres.

La conservacio i custodia de la mostra de la seroteca durant el temps que es determini
com a necessari (es recomana un periode de 1 6 2 anys) sera responsabilitat del
laboratori de referencia.

Definici6 d’indicadors
Es poden definir diferents tipus d’indicadors:

1. Indicadors d’incidencia: ens informaran de la freqiéncia de I'exposicié en relacié
a diferents parametres (nombre treballadors, hores treballades, categories
professionals, tipus d’activitat, ...)

2. Indicadors d’'impacte i de resultats: ens informen de les consequiéncies

3. Indicadors de procés: donaran informacié sobre 'acompliment del procediment
(quanta gent ho notifica, en quant de temps...)
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Es recomana, com a minim, calcular i enregistrar la taxa per treballadors i any, la taxa
per tipus d’activitat i any, la taxa de cobertura vacunal en front al virus de I'hepatitis B
calculada a partir de les analitiques dels receptors d’'una exposicié a fluids i els
indicadors d’acompliment del seguiment. A continuacid es defineixen aquests
indicadors.

Indicadors d’incidéncia

La incidéncia ens mesura la proporcié de persones d’'una poblacié determinada que
desenvolupa I'objecte d’estudi. Es tracta d’'un indicador dinamic i sempre s’ha de referir
a un periode concret en el temps (un any, cada 5 anys, ....). Cal expressar-lo en taxes,
es a dir, en relacié a un denominador que cal definir.

TAXA PER TREBALLADORS I ANY
TAXA yepatiadors = (Nombre d’exposicions'’ / plantilla mitja-any) * 100

Numerador: N° puncions accidentals registrades al sistema.

Denominador: Plantilla mitja que es vulgui analitzar. Aixi pot ser plantilla mitja total de
treballadors amb risc de tenir una exposicié a fluids, o plantilla mitja d’'una categoria
professional, o d’un servei, o d’'un centre de treball, o d’'un lloc de treball....

Valors de referéncia: Seria bo disposar d’un registre de taxes per treballadors i any i
per categories o llocs de treball de les diferents institucions sanitaries per tal de poder-
se comparar entre centres. Un augment de la incidencia podria interpretar-se com mal
material, males practiques, etc... i una determinacié excessivament baixa com una
infravaloracié per qualsevol motiu...

TAXA PER HORES DE TREBALL I ANY
TAXA™ oes = (Nombre d’exposicions / nombre hores treballades-col-lectiu-any) * 1000

Numerador: N° puncions accidentals registrades al sistema.

Denominador: N° total d’hores treballades pel personal que es consideri (Personal que
ha d’estar amb risc de punxar-se). Aquest indicador podra disgregar-se en funcié del
col-lectiu sanitari que es desitgi estudiar (metges /infermeria / personal de neteja).

Valors de referéncia: Cal buscar valors de referéncia a la literatura o establir un
sistema de benchmarking amb criteris clars tant de numerador com denominador per
poder comparar la incidéncia entre centres i treure conclusions preventives. Un
augment de la incidencia podria interpretar-se com mal material, males practiques,
etc... i una determinacié excessivament baixa com una infravaloracié per qualsevol
motiu...

TAXA PER TIPUS D’ACTIVITAT I ANY
TAXA aiivitat = (Nombre d’exposicions / nombre d’actes assistencials-any) * 1000

Per exemple podem avaluar la taxa d’incidéncia a urgéncies calculant:

! S’entén com nombre d’exposicions la suma d’exposicions percutanies més les cutani-mucoses declarades durant
el periode al que es refereix la taxa.

2 pot expressar-se en percentatge (%) o en milers (%) en funcio si es multiplica per 100 6 per 1000
respectivament.
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TAXA gugencies = (Nombre d’exposicions ocorregudes a urgencies / nombre visites
urgéncies-any) * 1000

| de la mateixa forma podrien fer-ho respecte a nombre d’intervencions quirirgiques,
endoscopies, bidpsies eco-dirigides, tractaments endovenosos a hospital de dia
d’oncologia, extraccions de sang a unitat d’extraccions, etc....

Indicadors d'impacte

TAXA D’ABSENTISME PER EXPOSICIONS A FLUIDS I ANY
TAXA apsentisme = (NOmbre de jornades perdudes per causa d’exposicions a fluids /
jornades de treball — col-lectiu — any) * 1000

Numerador: es comptabilitzen les jornades (dies) no treballades a causa d’'una IT per
contingéncies laborals derivada d’'una exposicio a fluids corporals, be sigui per efectes
secundaris dels farmacs de la profilaxi o qualsevol altre causa.

Denominador: Es comptabilitzen les jornades de treball anual d’'un col-lectiu (poden
ser tots els treballadors amb risc d’exposar-se a fluids, es a dir cal descomptar les
administratives i altres treballadors no assistencials, o d’una categoria professional, o
d’'un servei, ...)

TAXA DE COBERTURA VACUNAL EN FRONT AL VIRUS DE L’HEPATITIS B
TAXA acunacio = (Nnombre de receptors d’exposicié amb Ac VHBs protector o amb
serologies protectores per VHB prévies conegudes / nombre d’exposicions) * 100

Numerador: es comptabilitzen tots els receptors que considerem protegits en front a
I'hepatitis B en el moment de I'exposicid al fluid corporal, be sigui perqué en aquell
moment s’ha realitzat una determinacié del antigen VHBs que ha resultat > 10 Ul/mL o
bé perque coneixiem serologies protectores previes.

Denominador: Es comptabilitzen el nombre total d’exposicions del periode en estudi
Valors de referéncia:

1 Podem comparar aquesta taxa amb la obtinguda de dividir els treballadors
protegits (be sigui perque en aquell moment s’ha realitzat una determinacié de
I'anticos VHBs que ha resultat = 10 Ul/mL o bé perqué coneixiem serologies
protectores previes) entre la plantilla mitja. Ambdues taxes haurien de ser molt
similars i si no ho son pot interpretar-se com:

v" Que tenim coneixement de la proteccié en front del virus de I'hepatitis B
d’'un escas nombre de treballadors. Es pot corroborar o descartar,
calculant el percentatge de treballadors amb proteccié coneguda respecte
a la plantilla mitja de treballadors.

v Que tenim un index alt de infra-declaraci6. Si tens un index alt de
declaraci6é de casos, el nombre de protegits a partir d’'una exposicié a de
ser una mostra representativa del total de treballadors seleccionada a
latzar i per tant el seu valor a d’estar proper a la taxa de protegits
respecte la plantilla total.
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2 Els valors ideals de aquesta taxa haurien de ser majors al 85 %
Indicadors de resultats

TAXA DE SEROCONVERSIONS POST-EXPOSICIO

Un indicador de resultat seria el nombre de seroconversions que han hagut per
diferents virus post-exposicidé. Aix0 permetria calcular una mesura d'impacte per
quantificar economicament els costos derivats d’aquests incidents i tenir arguments
davant geréncia per adoptar determinades mesures.

Taxa nepais 8 = (nombre de seroconversions per VHB en darrers 5 anys / nombre
d’exposicions amb font de risc per VHB que han completat seguiment dels darrers 5
anys) * 100

Taxa nepaitis ¢ = (nombre de seroconversions per VHC en darrers 5 anys / nombre
d’exposicions amb font de risc per VHC que han completat seguiment dels darrers 5
anys) * 100

Taxa vy = (nombre de seroconversions per VIH en darrers 5 anys / nombre
d’exposicions amb font de risc per VIH que han completat seguiment dels darrers 5
anys) * 100

Indicadors de procés

INDICADOR DE PRIMERES MESURES
Un indicador de procés seria el percentatge de gent que ha efectuat les mesures
profilactiques inicials (estimular sortida de sang, rentar amb antiséptic i tapar). Ens
estaria indicant el grau de coneixement sobre el protocol i les mesures preventives a
aplicar. Com a valor de referencia, logicament, s’esperaria el 100%.

INDICADOR D’ACOMPLIMENT DE SEGUIMENT

Un indicador de procés seria el nimero d’analisis de control que es fan a cada puncio.
Logicament seria desitjable tenir els controls al 100% a [l'inici, als tres mesos i a I'any,
pero aixd molts cops no és aixi. Un bon seguiment dels casos hauria de fer que el valor
desitjat d’aquest indicador fos el més proper al 100%.

INDICADOR tamacs = (hnombre de controls realitzats als 15 dies de tractament / nombre
de casos amb indicacié de tractament - any) * 100

INDICADOR seguiment 6s = (nombre de controls de 6 setmanes realitzats / nombre
d’exposicions de font desconeguda o font de risc — any) * 100

INDICADOR  seguiment 3m = (nombre de controls de 3 mesos realitzats / nombre
d’exposicions de font desconeguda o font de risc — any) * 100

INDICADOR  seguiment sm = (nombre de controls de 6 mesos realitzats / nombre
d’exposicions de font desconeguda o font de risc — any) * 100

Numerador: Analisis realitzats als 15 dies tractament / a 3 setmanes / a 3 mesos / a 6
mesos

Denominador: Nombre d’exposicions amb indicacié de seguiment (fonts amb risc i
fonts desconegudes)

Document de consens de la Societat Catalana de Seguretat i Medicina del Treball Pagina 34 de 69



Document de consens sobre I'actuacio a seguir davant d’una exposicié accidental a fluids biologics

INDICADOR D’ACOMPLIMENT DE TRACTAMENT
INDICADOR agherencia tractament = (NOmMbre de casos que han completat tractament retroviral
(els 28 dies) / Nombre de casos que s’ha indicat tractament retroviral) * 100

INDICADORS DE TEMPS PER AL TRACTAMENT

INDICADOR geciaracis = Mitjana de temps (en hores) transcorreguda des de I'hora de
I'exposicio fins la visita INICIAL per un metge experimentat capacitat per indicar la
profilaxi (es comptabilitzaran les hores de TOTES les exposicions)

INDICADOR anaitic = Mitjana de temps (en hores) transcorreguda des de I'hora de
I'exposicio fins la realitzacié de I'analitica (hora de I'obtencié de resultats analitics). Es
comptabilitzaran les hores de TOTES les exposicions.

INDICADOR yactament = Mitjana de temps (en hores) transcorreguda des de I'hora de
I'exposicié fins [inici de la profilaxi (GGB-VHB / antiretrovirals) si s’escau (es
comptabilitzaran les hores de TOTES les exposicions que requereixen algun tractament
profilactic)

Valors de referencia:

INDICADOR geciaracio: Aquests indicador sera < 2 hores. Caldra investigar les causes de
tots els casos que superin les 2 hores.

INDICADOR anaiitic : Aquest indicador sera < 12 hores. Caldra investigar les causes de
tots els casos que superin les 12 hores.

INDICADOR tractament : Aquest indicador sera < 24 hores. Caldra investigar les causes
de tots els casos que superin les 48 hores.
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VIII. MANEIG CLINIC

Tractament pre-exposicio. Vacunaci6 Hepatitis B
Es tracta d’una vacuna inactivada preparada amb I'antigen de superficie (Ag VHBs) del
virus de I'hepatitis B, obtingut per tecniques de recombinacié genética.

L'examen prevacunal no és indispensable, perd és convenient en el cas del personal
sanitari, per coneixer I'estat immunologic en relacio al virus de I'’hepatitis B (VHB). En el
suposit d’un treballador sanitari que no pot acreditar haver rebut les tres dosis i del que
no disposem d’estudi serologic previ caldra fer determinacié d’anticos VHBs i anticos
VHBc per conéixer el seu estat d'immunitzacio.

Si es tracta d’un treballador sanitari que acredita estar vacunat (o es pot deduir que ho
esta per la data de naixement i calendari vacunal vigent al seu pais d’origen) perd que
no coneix serologies postvacunals sera convenient determinar I'anticos VHBs. Si en la
determinacié de I'anticos VHBs que se li realitza al Centre Sanitari no es pot garantir la
proteccié (titols d’anticos VHBs = 10 Ul/mL) s’iniciara nova tanda de vacunacié
completa. Si es tracta d’un treballador sanitari que aporta serologies post-vacunals amb
proteccié suficient, es donara per immunitzat i no cal realitzar noves determinacions.
(Recommendations of the Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP),
November 25, 2011)

En algunes ocasions, quant es realitza serologia prevacunal, podem trobar-nos amb un
treballador amb Ag VHBs Negatiu, Ac VHBs Negatiu pero amb Ac IgM VHBc POSITIU.
Aquesta combinaci6 serologica es possible si es tracta de portadors cronics del VHB
amb nivells baixos d’Ag VHBs (per sota del nivell de sensibilitat de la prova de
laboratori), o en una fase finestra de la infeccid, 0 amb una infecci6 per VHB oculta per
coinfeccié amb altres virus. En aquests casos si es detecta que el DNA-VHB és Positiu
cal pensar que es tracta d’'una infeccid6 per VHB, perd si el DNA-VHB es Negatiu
actuarem de la seglent forma: s’administrara una dosi de vacuna VHB i es realitzara un
titol d’Ac VHBs als 30 dies de la vacunacio, i si el titol es = 50 mUI/mL significa que
esta protegit i no es necessari completar la vacunacié ni rebre profilaxi postexposicio,
mentre que si el titol obtingut es < 50 mUI/mL significa que no esta protegit i caldra
completar la vacunacié amb dues dosis més i si tingués una exposicié de risc abans de
disposar de serologia postvacunal protectora, caldria realitzar profilaxi postexposicié.
(Puro, et al., 2005)

La pauta vacunal estandard consisteix en 3 dosis administrades per via intramuscular al
deltoides als 0, 1 i 6 mesos. Les pautes estandard poden ser objecte de modificacions
en circumstancies determinades, respectant el principi general de les vacunes tal que
“vacuna posada, vacuna comptada”, perd s’han de tenir en compte unes certes
consideracions. L’escurcament de I'interval entre la primera dosi i la segona no redueix
la resposta, en termes de taxa de seroconversié i de titols d’Ac VHBs, pero
I'allargament de l'interval redueix la intensitat de la resposta a la vacuna, tot i que no la
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taxa global de responedors. Inversament, I'allargament de I'interval entre la segona dosi
i la tercera dosi incrementa els titols d’Ac VHBs, mentre que el seu escurcament els
redueix (Bruguera Cortada, 1993) (Salleras, 2006).

En situacions en les quals es desitgi una proteccid rapida és preferible la pauta 0, 1, 2
mesos i en aquests casos cal aplicar una quarta dosi als 6 o 12 mesos de la primera
dosi per garantir la duracié d’aquest efecte protector. També es pot realitzar una pauta
ultra rapida: 0, 7 dies, 21-28 dies, 12 mesos (Salleras, 2006). Les pautes rapida i ultra
rapida estan indicades en aquells casos de treballadors sanitaris no vacunats
previament i que realitzaran tasques amb alt risc de contagi, com son els procediments
invasius que predisposen a exposicié (PIPE'®), treballadors en centres d’hemodialisi,
treballadors d’unitats d’intensius i de serveis d’'urgéncies o quan es tracta de sanitaris
que han de desplacar-se per a treballar, en un periode breu de temps, a paisos d’alta
endemitzitat del virus B.

La determinacié post-vacunal quantitativa dels anticossos de superficie és util per
coneixer si 'efecte immunogen de la vacuna ha estat bo, suboptim o nul. Per aixd s’ha
de realitzar entre 1 i 2 mesos després de la tercera dosi (Recommendations of the
Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP), November 25, 2011). Aix0
permet que en cas de produir-se una exposicié accidental al VHB establir les mesures
preventives amb més celeritat. Si el titol d’anticossos VHBs es major o igual a 10
mUI/mL es considera que la immunitzacié ha estat correcta i que el treballador esta
protegit. Per contra si el titol d’anticossos VHBSs es inferior a 10 mUl/ml, la vacunacié no
ha estat efectiva i esta justificat procedir a una segona série vacunal]
(Recommendations of the Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP),
November 25, 2011)]

L’eficacia protectora de la vacuna oscil-la entre el 80 i el 100 % (Salleras & Dominguez,
2010), depenent de I'edat i de la immunocompeténcia en el moment de la vacunacio.
Els adolescents i adults joves son els que millor responen a la vacuna. Els factors de
risc per una manca de resposta a la vacuna son: el genere masculi es menys
responedor que el femeni, l'edat avancada, el tabaquisme, I'obesitat, la
immunodeficiéncia, la insuficiencia renal, 'administracio intraglitea de la vacuna, les
malalties croniques immunosupresores, certs halotips HLA i la malaltia celiaca. [ (Puro,
et al., 2005) (Salleras & Dominguez, 2010) (Salleras, 2006)].

No es coneix amb certesa la duracié de la proteccidé conferida per la vacuna perod la
proteccié enfront de la malaltia clinica és de 15 0 més anys, essent probable que en els
individus sans vacunats durant I'adolescencia i la edat adulta jove duri tota la vida
(Salleras & Dominguez, 2010). Tot i que el titol d’Ac VHBs pot declinar o inclus

13 “Cal considerar PIPE aquells procediments que impliquen un eventual contacte entre la sang d’un professional
sanitari i els teixits o una ferida oberta del pacient. Serien, doncs, totes les activitats a l'interior d’una cavitat, en
espais i ferides amb poca visibilitat, que es fan amb instruments de tall o punxa o que poden alliberar espicules
d’ossos o de dents, de manera que la sang procedent d’una lesio cutania del sanitari pot entrar en contacte amb les
mucoses o els teixits del pacient”. (Bruguera Cortada & col, 2006)
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desapareixer amb el temps, la memoria immunologica conferida per la vacuna fa que el
contacte amb el virus salvatge desencadeni una resposta immunitaria anemneésica que
aturi la infecci6 o com a maxim que produeixi una infeccié inaparent [ (Salleras &
Dominguez, 2010), (Recommendations of the Advisory Committee on Immunization
Practices (ACIP), November 25, 2011)]

En un recent estudi Cochrane per determinar la necessitat d’administrar dosis booster
si es perd la xifra protectora d’anticds VHBs en treballadors que han respost a la
vacuna, es conclou que no hi ha proves cientifiques que recolzin o refusin la necessitat
d’aquesta dosi de refor¢ (Poorolajal, et al., 2010). No obstant aixd, no es recomana
'administracié de dosis de record excepte si hi ha situacions d’immunosupresio,
pacients d’hemodialisi o nens amb sindrome de Down. En aquests casos cal
administrar dosis booster quant el titol d’anticossos VHBs es inferior a 10 Ul/mL.
(Salleras & Dominguez, 2010), (Puro, et al., 2005)

Contraindicacions i efectes secundaris

Cal tenir en compte les contraindicacions generals de les vacunes. Aquesta vacuna pot
administrar-se en dones gestants i en lactancia materna.

En alguns casos es poden observar reaccions locals (dolor, eritema) o, en menor
proporcié, de tipus general lleus i de curta durada (febre, malestar).

Primeres mesures Post-Exposicio.
v" Actuacio6 en cas d’exposicid percutania:
e Deixar sagnar la ferida, fent-ne pressié sobre la mateixa per induir el sagnat si
fos necessari, durant 2-3 minuts sota I'aigua corrent
¢ Rentar les mans amb aigua i sab6
e Aplicar un antiseptic (povidona iodada al 10%, clorhexidina). Evitar solucions
alcoholiques i esta contraindicada 'aplicacié d’agents caustics (hipoclorit sodic —
lleixiu-).
v" Actuacions en cas de exposici6é cutani-mucosa:
e En la mucosa conjuntival, rentar amb aigua abundant o solucié salina isotonica
e En cas d’esquitxada a pell, rentar amb aigua i sabd (Si la pell no és integra
actuar com tall o puncio).

Actuacions relacionades amb el pacient Font
En primer lloc revisarem I'historia clinica del pacient font i/0 en farem una anamnesi
dirigida a descobrir:

v Situacions de risc envers a haver estat exposat a hepatitis B, C, D i/o SIDA en les
darreres 6 setmanes ja que ens podriem trobar amb un periode finestra(serologies
amb falsos negatius), com poden ser practiques sexuals de risc, consum de drogues
per via parenteral, transfusions sanguinies o tractaments parenterals amb escasses
garanties de seguretat, tatuatges/pircings sense garanties d’esterilitat, etc...

v' Existéncia d’altres patologies transmissibles per sang com leismaniasi (Orti Lucas &
Parada Barba, 2009), tripanosomiasi (Caryn Bern & al., 2007), paludisme (Vareil, et
al., 2011), sifilis, brucel-losis, leptospirosis, toxoplasmosis, etc...
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Tot seguit es realitzara una revisié de I'historia analitica del pacient font en la recerca de
serologies d’hepatitis B (Ag VHBs), hepatitis C (Ac VHC) i VIH (Ac VIH 6 técnica
combinada d’Ac VIH junt amb antigen p24):

v Si existeixen determinacions de I'Ag VHBs POSITIVES a lhistoria clinica es
considerara com font de risc per al VHB sense necessitat de repetir la serologia
VHB.

v' Si existeixen determinacions d’anticossos POSITIUS per VHC, s’hauria d’esbrinar si
es possible, si en el passat va fer tractament per el virus C (interferdn, ribavirina, o
altres) i si aquests van ser efectius i va negativitzar de forma permanent el nombre
de copies del virus circulant, perd en cas de dubtes si els Ac per VHC fossin
POSITIUS es consideraria, inicialment, font de risc per I'hepatitis C, tot i que es
determinara amb caracter ordinari 'ARN-VHC per confirmar o descartar la
infecciositat.

v' Si es disposa de serologies positives per al VIH (Anticossos VIH POSITIUS) o es
coneix que es seropositiu a VIH o bé malalt de SIDA per historia clinica, sera
imprescindible esbrinar quin tractament esta realitzant en aquell moment, quina és la
data i el recompte de copies de la darrera determinacié de PCR-VIH, i si es disposa
d’algun test de resisténcies als antiretrovirals i quin va ser el seu resultat (si existeix).

v Si es desconeix el grau d’activitat dels diferents virus, i no es disposa de
determinacions prévies (en el ultim mes previ a I'exposicid), s’hauran de realitzar els
seglents parametres analitics al pacient font: antigen VHBs, anticossos VHC i
anticossos VIH [ (Puro, et al., 2005) (Preboth, 2001)]

Des del punt de vista de les implicacions medicolegals d’'un accident laboral, i des de la
visié de la Mutua Laboral el que s’aconsella és determinar les serologies de la font en
tots els accidents laborals i per tant tenir la certesa del risc de I'accident.

Valoracio del risc de 1a font envers al VHB i VHD

Despres de un contagi al virus de I'hepatitis B, I'antigen VHBs triga unes 4 setmanes en
ser detectable analiticament, aixi dons el periode finestra per diagnosticar una font
contagiosa d’hepatitis B es de 4 setmanes.

El curs natural de la hepatitis B aguda del malalt font es segueix amb els marcadors:
antigen VHBs, ALT (GOT) i AST (GPT) (Mountain Plains AIDS Education&Training
Center, April 2006). En les hepatitis croniques, I'evolucido de la malaltia i el risc de
transmissié es determina per I'antigen VHBs, 'ADN-VHB, i 'Ag VHBe. En la majoria
dels casos, en els que la font es capac de produir una hepatitis B en el receptor, la font
te un antigen VHBs positiu, només en alguns casos es negatiu i llavors es 'TADN VHB
qui determina el grau de transmissi6 del virus (Mountain Plains AIDS
Education&Training Center, April 2006) (Pereira Saavedra, 2011 Nov) (Cisterna Cancer,
et al., 1998).

Per tot I'anterior, semblaria que determinar inicialment I'antigen VHBs a la font seria
suficient en quasi tots els casos. El risc de transmissié del VHB es valora mitjangant la
determinacié de I'’ADN-VHB (Bruguera & al, 2006). L’ADN-VHB es el marcador més
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preco¢ de la infeccid, detectant-se als pocs dies de I'exposicié i es determina mitjancant
PCR convencional, PCR a temps real, b-DNA (branched DNA) o TMA (transcription
mediated amplification) (Rodriguez-Frias & al, 2006). Quan I'antigen VHBs de la font es
positiu es determinara '’ADN-VHB per valorar el risc de contagiositat de la font.

En els casos que la font sigui positiva per al VHB, s’ha de descartar la coinfeccio pel
VHD mitjangant la determinacié inicial de I'anticos VHD, i en cas de positivitat d’aquest
seria necessari determinar '’ARN-VHD. (Puro, et al., 2005)

En conclusié, considerarem una font potencialment contagiosa sempre que I'antigen
VHBs sigui POSITIVA i sera tan més contagiosa quant mes alt sigui la determinacio
d’ADN-VHB.

Valoracio del risc de la font envers al VHC

El marcador més preco¢ de la infeccié per virus C es la determinacié de 'ARN-VHC
(positiu a partir de la segona setmana després de I'exposicid). L’ARN-VHC es fa positiu
abans que els anticossos, que ho fan habitualment, al voltant de les 8 setmanes post-
exposicidé (Esteban Mur & Sauleda Oliveras, 2006). El periode de seroconversié en la
primoinfeccio (finestra serologica) es de 7-8 setmanes per als tests de 3a generacié.

L’anticos VHC indica infeccido present o curada. L'ARN-VHC es el marcador de la
replicacio viral i per tant confirma la infeccié activa (Esteban Mur & Sauleda Oliveras,
2006) (Lange & Sarrazin, 2012). El 95% dels malalts amb hepatitis C no tractats
presenten xifres de ARN-VHC entre 10%i 10* Ul/ ml. (Esteban Mur & Sauleda Oliveras,
2006). La determinacié quantitativa de I'ARN-VHC és la tecnica de deteccid
recomanada. Si I'anticos VHC es positiu, s’ha de determinar TARN-VHC quantitatiu per
a confirmar la presencia del virus i el grau de contagiositat del pacient font.

En conclusié, en l'analitica inicial de la font considerarem com a font potencialment
contagiosa aquelles fonts en les que l'anticos VHC sigui POSITIU, tant si la font ha
rebut o no tractament de la seva hepatitis C, sera necessari determinar ARN-VHC i
revaluar el risc d’infecciositat de la font en funcié del resultat d’aquest (Pereira
Saavedra, 2011 Nov).

Valoracio del risc de la font envers al VIH

Alhora de valorar el risc de la font respecte al VIH, cal tenir en compte que el pacient
font pot trobar-se en situacié de periode finestra (font amb capacitat de contagiar pero
amb serologies diagnostiques d’infeccié encara negatives). Aquesta circumstancia es
especialment important en pacients font que han realitzat practiques de risc en les
darreres 2-8 setmanes.

Existeixen técniques analitiques que determinen només I'anticos VIH & I'antigen p24 i
d’altres que els determinen conjuntament. Malgrat aix0, en la primoinfeccié VIH el RNA-
VIH es fa positiu abans que l'anticos VIH i que I'antigen p24, i podria haver-hi una
diferéencia de positivitzacié inclis de 7 dies entre ambdues determinacions. Per
determinar el RNA-VIH la mostra necessaria és d’un mil-lilitre de plasma.
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En quant a la quantificacié del risc de contagi en una exposicié al VIH, la lesi6 amb
agulla sodlida, que no ha entrat a torrent circulatori (subcutania o intramuscular) o amb
un malalt font amb una carrega viral inferior a 1500 copies/mL es consideraran de baix
risc de contagi; mentre que, els objectes punyents que produeixen talls, les agulles
canulades majors al numero 18, la preséncia de sang visible al dispositiu, que el
dispositiu ha estat ubicat a torrent circulatori (venés o arterial) o que la carrega viral del
pacient font es major a 1500 copies/mL, son factors que indiquen alt risc. En qualsevol
cas, sigui quina sigui la magnitud del risc aquesta no ha de condicionar el tractament
post-exposicié que es realitzara sempre i amb triple terapia (dos inhibidors de la
transcriptasa inversa analegs de nucleosid i un inhibidor de la proteasa potenciat).

Si el pacient font té I'Ac VIH POSITIU, en l'assistencia inicial sera considerat com
potencialment de risc per a contagiar I'VIH, perd caldra confirmar la positivitat
mitjancant la técnica de Western-Blott, o LIA, i si es confirma, seria necessari fer
determinacié quantitativa de carrega viral determinant 'ARN-VIH. La carrega viral
d’ARN-VIH ajudara a valorar el grau de contagiositat del pacient font (Pereira
Saavedra, 2011 Nov).

Tanmateix, s’hauria de valorar la historia clinica del pacient font per tal d’identificar
possibles resisténcies al tractament antiretroviral en base a un augment de la carrega
viral, un descens dels limfocits CD4+ o I'aparicié d’'una malaltia oportunista, malgrat que
el pacient font segueix tractament antiretroviral. Davant d’aquestes situacions s’hauria
de consultar al Servei d’Infeccioses per tal de valorar si procedeix I'analisi de la
resistencia als farmacs i poder indicar el tractament postexposici6 més adient al
professional accidentat.

Actuacions relacionades amb el pacient receptor

Com a primera actuacié davant de tot accident biologic, es comprovara I'estat
immunitari del professional respecte a I'hepatitis B. Cal aprofitar qualsevol acte
assistencial per revisar si el professional sanitari ha rebut totes les dosis vacunals que
corresponguin segons el seu lloc de treball.

Si ens trobem amb un professional no vacunat de I'Hepatitis B, S’iniciara la pauta
vacunal completa (preferentment una pauta rapida ja que el professional seguira
exposat a nous riscos d’exposicié de forma immediata) i la titulacié d’anticossos VHBs
entre 1 i 2 mesos després de la darrera dosi (Recommendations of the Advisory
Committee on Immunization Practices (ACIP), November 25, 2011).

Recomanem sol-licitar analitica al receptor per determinar els seglents parametres:

Antigen Australia (Ag. VHBs)

Anticos de superficie del virus hepatitis B (Ac VHBS)
Anticos core del virus hepatitis B (Ac VHBC)

Anticos virus hepatitis C (Ac VHC)

Anticos virus inmunodeficiencia humana (Ac VIH)
ALT i AST

L S o A
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7. Creatinina
8. Hemograma complert

9. Si es dona en edat fertii que pot estar embarassada, cal realitzar un test
d’embaras

L’antigen Australia (Ag VHBs), I'anticos core (Ac VHBc) de I'hepatitis B, el anticos de
I'hepatitis C i el anticos del VIH, es sol-liciten per garantir que el receptor no estava
afecte d’hepatitis B, ni hepatitis C ni SIDA abans de Il'accident i aixi demostrar la
causalitat amb I'exposicié. Les transaminases ALT i AST, en cas d’alteracié, ens
indiquen una alteracio hepatica prévia a I'accident. L'anticos de superficie (Ac VHBs) de
I'hepatitis B ens indicara el grau de proteccid del receptor. La creatinina i 'hemograma
es determinen per a valorar I'existéncia de contraindicacions al tractament amb
antiretrovirals si estigués indicat.

En tots els casos excepte si la font es sense risc, tant en font desconeguda com en font
positiva per algun dels agents virics, es recomanaran al receptor les seglients mesures
preventives:

v Si es dona, evitara 'embaras en els propers 6 mesos post-exposicio.

v Utilitzara preservatiu en tots els contactes sexuals en els propers 6 mesos post-
exposicié.

v' Evitara que terceres persones entrin en contacte amb la seva sang o altres fluids
corporals i per tant posposara aquells procediments de risc que no siguin

imprescindibles (tatuatges, col-locacié pircings, tartrectomies, ...) fins despres dels 6
mesos post-exposicio.

v Evitara compartir objectes personals que comportin risc de transmissié d’aquestes
malalties (fulles afaitar, raspall de dents, ...) fins després dels 6 mesos post-
exposicié.

v Evitar la donaci6 de sang i dorgans fins a haver completat el seguiment post-
exposicio

Les actuacions a realitzar al receptor dependran del risc que determini el pacient font,
podent-se presentar les seglents situacions:

Actuacions al receptor amb font sense risc

Si un cop valorada la historia clinica del pacient font, es pot descartar la sospita que
pugui trobar-se en una situacié de periode finestra de la infeccioé i la determinacio
serologica dels virus VHB, VHC o VIH es negativa, llavors no seria necessari realitzar
cap tipus de seguiment serologic al professional inclis podria obviar-se la determinacié
serologica al receptor en el moment de I'accident.

Actuacions al receptor amb font desconeguda

En aquells casos en que no es coneix la font o bé, tot i ser coneguda, no es pot realitzar
I'estudi serologic de la font es considerara la pitjor de les situacions possibles, es a dir
es considerara com una font amb risc de contagiar I'hepatitis B, C i la infecci6 per I'VIH,
de tal forma que actuarem sobre el receptor sumant les accions que es proposen en
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aquest document per a cadascun dels riscos possibles amb el mateix calendari [ (Puro,
et al., 2005), (Preboth, 2001)].

Actuacions al receptor amb font de risc per VHB

Es determinara I'antigen VHBs a la font en tots els casos, independentment de I'estat
vacunal del professional receptor, i si la font es positiva, es determinara 'ADN VHB a la
font per coneixer el seu grau de contagiositat. Si el pacient font presenta un antigen
VHBs POSITIU es considerara potencialment de risc per contagiar I’hepatitis B.

Si es disposa de confirmacié seroldgica del receptor de proteccié en front a VHB, préevia
a l'accident, no sera necessari realitzar determinacié d’aC VHBs al receptor ni tampoc
es fara seguiment serologic del virus de I'hepatitis B al receptor si la font es de risc per
I'hepatitis B.

Un cop s’ha establert la necessitat de fer tractament post-exposicio, aquest tractament
s’ha de iniciar quant abans millor, en tot cas preferentment en les primeres 12 hores i
mai s’ha de comencar transcorreguda 1 setmana postexposicié (Puro, et al., 2005)

La profilaxi en una exposicié ocupacional del VHB varia d'acord amb la susceptibilitat i
I'estat serologic del personal sanitari exposat com es mostra a les taula segient i
aquestes decisions no son diferents en cas de treballadores sanitaries gestants:
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Taula 5.- Actuacio inicial, respecte al virus de I’hepatitis B, segons el risc de la font

Font Ag VHBs positiva Font Ag VHBs negativa

Font desconeguda Observacions

SITUACIO RECEPTOR FONT DE RISC FONT SENSE RISC

Administrar 1 dosi GGB-VHB i iniciar pauta rapida de Iniciar ~ vacunacio Iniciar pauta rapida de vacunacio amb

D RBLTEL vacunacié amb 4 dosis. (0-1-2-12 mesos) VHB 4 dosis. (0-1-2-12 mesos)

Responedor conegut No tractament

(treballador que es coneix No tractament' No tractament

COM PROTEGIT)

No  responedor  conedqut Administrar 1 dosi GGB-VHB i iniciar pauta rapida de Si alt risc tractar com si font Ag HBs
P 9U revacunacié amb 4 dosis. (0-1-2-12 mesos) i una segona dosi  No tractament positiva

e e O dese de GGB-VHB separada 1 mes de la primera.

No. responador després dal6 Si alt risc tractar com si font Ag HBs

dosis Administrar 1 dosi GGB-VHB i una segona separada 1 mes No tractament positiva
Determinar Ac VHBs post-exposicio Determinar Ac VHBS post-exposicio
R i | ® Sj Ac VHBs = 10 mUI/mL no cal fer rés. ¢ S,' Ac VHBs 2 10 mUl/mL no cal fer
esposta vacuna . L . . rés.
desconeguda ¢ Si Ac VHBs < 10 mUI/mL administrar 1 dosi GGB-VHB i No tractament eSi Ac VHBs < 10 mUlmL

dosi de vacuna de record administrar 1 dosi GGB-VHB i dosi

de vacuna de record

La vacuna VHB s’administra intramuscular a deltoides i la GGB-
VHB s’administra intramuscular al gluti podent-se administrar

simultaniament.

Basat en (Centers for Disease Control and Prevention, 2006) (Puro, et al., 2005) (Deuffic-Burban, et al., 2011 Sep). En el document (Centers for Disease Control and
Prevention, 2006) es recomana pauta normal de vacunacio de VHB pero basant-nos en (Puro, et al., 2005) i donat que el treballador segueix realitzant activitats amb
risc de noves exposicions aconsellem pauta rapida de vacunacio per protegir-lo el més aviat possible.

“En general, si el receptor esta protegit, encara que la font sigui de risc no cal prendre cap mesura ni fer seguiment. Malgrat aixo, donat que s’ha descrit un cas de contagi (Boot, et
al., 2009) unicament en aquella situacié en que el receptor tingués Ac VHBs < 10 Ul/mL en el moment de I'accident (amb serologia prévia POSITIVA) i la font fos de risc, es podria
valorar administrar una dosi de vacuna i fer seguiment serologic.

Document de consens de la Societat Catalana de Seguretat i Medicina del Treball Pagina 44 de 69



Document de consens sobre I'actuacio a seguir davant d’una exposicié accidental a fluids biologics

Actuacions al receptor amb font de risc per VHC

Inicialment s’interpretara que tot pacient font que tingui I'anticos VHC POSITIU com una
font potencialment amb risc de contagiar I'hepatitis C, tot i que si a posterioritat es
comprova que presenta una PCR-VHC NEGATIVA es considerara que la font no és
contagiosa i llavors es pot suspendre el seguiment al receptor.

En aquests moments no hi ha cap profilaxis postexposicié que s’hagi demostrat eficac.
L’administracié d'immunoglobulina inespecifica hiperimmune no es eficag. [ (Mountain
Plains AIDS Education&Training Center, April 2006), (ALVARADO-RAMY &
BELTRAMI, 2003, May), (Weber & Rutala, 2011 April)]

En els casos d’exposicié a fonts amb risc de transmissié del virus de I'hepatitis C caldra
oferir seguiment clinic per tal de detectar precogcment el viratge serologic. La deteccio
d'anticossos contra el VHC no és un metode fiable pel diagnostic de la infeccié aguda
del VHC perqué l'aparicié d'anticossos contra el VHC es pot retardar fins en un 30%
dels pacients fins a l'inici dels simptomes (ALVARADO-RAMY & BELTRAMI, 2003,
May). Per tant, el diagnostic d'hepatitis C aguda es basa en la deteccié qualitativa de
I'ARN del VHC (Maheshwari, et al., July 2008) (Weber & Rutala, 2011 April), que pot
apareixer a les 1-2 setmanes després de lI'exposicid, seguida rapidament per
'increment molt elevat de I'alanina aminotransferasa (ALT).

En aquells casos en que es detecta RNA-VHC en el seguiment post-exposicid, després
d'un periode de seguiment de 8-12 setmanes post-exposicié per permetre la resolucié
espontania, el tractament antiviral ha de ser iniciat. La monoterapia amb interferd
pegilat durant 24 setmanes iniciada a les 12 setmanes de I'exposicio si no s’ha produit
I'aclariment espontani del RNA-VHC sembla ser efectiva [ (Mountain Plains AIDS
Education&Training Center, April 2006), (Ozaras & Tahan, Apr 2009), (Al-Harbi, et al.,
2005), (Dominguez, et al., May 2006)]

Es molt important P'inici del tractament a les 12 setmanes postexposicié i no més tard
com demostra un estudi en el que retardar el tractament a I'any postexposicié en
comparacié a iniciar-lo a les 8 setmanes després de la infeccié aguda per VHC en
persones VIH-negatives suposa passar de taxes de negativitzacio virologica del 86% al
40%. (Vogel & Rockstroh, 2010).

En pacients monoinfectats pel VHC la majoria dels assajos han utilitzat una durada de
tractament de 24 setmanes i han aconseguit altes taxes de resposta positiva de fins a
un 98% dels pacients. Els tractaments d’hepatitis C aguda amb interfer6 i ribavidina en
pacients coinfectats amb VIH ha demostrat taxes de negativitzacié virologica del 60-
70% tot i que no esta prou clar si en la coinfeccié per VIH es millor la monoterapia amb
interfer6 pegilat o la associacio d’interferé amb ribavidina (Vogel & Rockstroh, 2010).

Actuacions al receptor amb font de risc per VIH

Es considerara que el pacient font es de risc de contagiar la infecci6é per VIH si te positiu
I'anticos VIH, tot i que s’haura de confirmar, a posteriori i de forma no urgent, el resultat
del pacient font mitjancant test Wester-Blott o equivalent.
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Les exposicions que suposen un risc per al personal sanitari son aquelles que
comporten una lesié percutania (punxades, talls i rascades en objectes punyents) o un
contacte amb mucoses o pell no intacta amb sang, teixits o altres liquids organics que
son potencialment infecciosos. A més a mes de la sang i qualsevol liquid corporal amb
sang macroscopica, també es consideren infecciosos els seglients liquids corporals tot
i no estar barrejats amb sang: semen, secrecié vaginal, liquid cefaloraquidi, liquid
sinovial, liquid pleural, liquid peritoneal, liquid pericardic i liquid amniotic. La femta, les
secrecions nasals, la saliva, I'esput, la suor, les llagrimes, I'orina i els vomits, llevat que
continguin sang, no tenen risc de transmissié de la infeccié pel VIH.[ (Centers for
Disease Control and Prevention., 2005), (Mountain Plains AIDS Education&Training
Center, April 2006) (Barlett, et al., 2012)]

Indicacions de la profilaxi amb farmacs antiretrovirals

La transmissio ocupacional del VIH-1 es molt rara i 'evidencia demostra que la profilaxi
postexposicid amb farmacs antiretrovirals disminueix els riscos de transmissio, pero cal
recordar que cap pauta es efica¢ al 100%. (Panel de expertos de GESIDA y Plan
Nacional sobre Sida, Enero 2012)

Per establir la necessitat de profilaxis tenim que coneixer el tipus d’exposicié i els
resultats de les serologies del pacient font i del pacient receptor.

Respecte al tipus d’exposicio, els factors que s’associen a un major risc de transmissio
del VIH-1 son: Punxada profunda (OR 15; IC 95%, 6,0 a 41), preséncia de sang visible
en el dispositiu (OR 6,2; IC 95%, 2,2 a 21), sistema amb contacte recent amb sang
arterial o venosa (OR 4,3; IC 95%, 1,7 a 12) o si la font d’exposicié presenta una
infeccié avancada per VIH-1 o amb una carrega viral plasmatica >1500 copias/mL (OR
5,6; 1C 95%, 2 a 16). (Panel de expertos de GESIDA y Plan Nacional sobre Sida, Enero
2012).

Es tractaran tots aquells casos d’exposicié percutania o exposicié a mucoses o a pell
no integra amb sang o altres fluids de risc encara que no tinguin restes de sang
macroscopica de fonts amb Ac VIH positiu o de font desconeguda.

Pauta de tractament

Un cop s’ha establert la necessitat de fer tractament post-exposicid, aquest tractament
s’ha de iniciar en les primeres 4 hores postexposici6 i mai s’ha de comencar
transcorregudes 72 hores postexposicido. Un cop transcorregudes 36 hores
postexposicio I'eficacia del tractament preventiu es més que quiestionable. (Panel de
expertos de GESIDA y Plan Nacional sobre Sida, Enero 2012)

Totes les pautes de tractament post-exposicié s’han de mantenir durant 28 dies. |
(Panel de expertos de GESIDA y Plan Nacional sobre Sida, Enero 2012) (Centers for
Disease Control and Prevention., 2005)]

En aquelles exposicions en les que estigui indicat fer profilaxi postexposicio, el
tractament antiretroviral a d’incloure dos inhibidors de la transcriptasa inversa analegs
de nucleodsid (ITIAN) i un inhibidor de la proteasa potenciat (IP/r). Per aconseguir la
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maxima adheréncia al tractament (Panel de expertos de GESIDA y Plan Nacional sobre
Sida, Enero 2012)

Independentment de la pauta de tractament profilactic que s’estableixi s’haura d’oferir
un seguiment clinic de possibles efectes secundaris, interaccions farmacologiques o
problemes d’adheréncia al tractament a les 72 hores d’inici del tractament, a la setmana
del tractament i al final dels 28 dies de tractament. D’altra banda també es donara
suport psicologic i es programaran els controls postexposicié a les 6 setmanes, 3
mesos i 6 mesos postexposicido per detectar de forma preco¢ possibles viratges
serologics. El seguiment s’allargara fins a 12 mesos en els casos de coinfeccié VHC-
VIH

Tractament en cas d’abseéncia de gestacié
Les combinacions de farmacs actual son:

e Dos ITIAN (TDF/FTC, AZT/3TC, ABC/3TC 6 ddi/3TC) + Un IP/r (ATV/r qd, DRV/r
qd 6 LPV/r)

e Dos ITIAN (TDF/FTC, AZT/3TC, ABC/3TC 6 ddI/3TC) + Un ITINN'® (EFV, NVP)
e Dos ITIAN (TDF/FTC, AZT/3TC) + Un Inint'® (RAL)

La millor combinacié per la profilaxi postexposiciéo es TDF/FTC + IP/r. Seguint aquest
esquema tenim diferents opcions:

La pauta de primera eleccid seria:

TDF/FTC + DRV/r (Tenofovir + Emtricitabina + Darunavir /r) segons pauta seguent:

Nom

Comercial Composicio Dosis / Pauta

200 mg de emtricitabina y 245 mg de 1 ¢ TRUVADA 200/245 + 2 ¢

TRUVADA®: ;eonoo‘;‘q"’"de t‘l‘f}gfgf/’i’r"'diso(er‘j)‘j('i‘l’?ber;‘;rats PREZISTA 400 + 1 ¢ NORVIR 100
PREZISTA®+ 9 P (totes en una sola presa/dia i

® 6 136 mg de tenofovir). : ;
NORVIR + 400 mg x 2 darunavir + 100 mg de Junta_melnt amb una menjada
ritonavir principal)

O també es pot oferir la pauta TDF/TFC + LPV/RTV segons la pauta seglent:

Nom
Comercial

Composicio Dosis / Pauta

200 mg de emtricitabina y 245 mg de

TRUVADA®+ tenofovir  disoproxil ~ (equivalent ~ a (untament amb una menjada

300 mg de tenofovir disoproxil fumarato o
KALETRA® . ; principal) + 2 ¢ 200/50 mg
6 136 mg de tenofovir) + 200 mg KALETRA /12 h

Lopinavir + 50 mg Ritonavir

1 ¢ TRUVADA 200/245 al dia

 La Etravirina (ETR) que es un ITINN no esta aprovat per la Agencia Europea del Medicament com un farmac
antiretroviral d’inici de tractament.

' Es preferible reservar el farmacs amb inhibidors de la integrassa per aquells casos de tractament inicial amb
resistencies de la font que impedeixen realitzar altres pautes.
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Tractament en cas de gestacio
L’exposicié accidental amb risc de contagi de VIH en una dona gestant es una situacié

excepcional que no justifica no realitzar tractament retroviral postexposicio, pero si
implica considerar la situacié de gestacié o possible gestacié a I'hora de seleccionar la
pauta i les dosis (els nivells plasmatics d’alguns farmacs disminueixen en el segon i
tercer trimestre de gestacié) de tractament. (Panel de expertos de GESIDA y Plan
Nacional sobre Sida, Enero 2012).

Les dades sobre els efectes nocius potencials sobre el fetus o nadd dels farmacs
antiretrovirals son molt limitades perd en aquests moments es pot concloure [ (Centers
for Disease Control and Prevention., 2005), (Panel de expertos de GESIDA y Plan
Nacional sobre Sida, Enero 2012)]:

1. Las dones gestants NO HAN DE REBRE tractament amb Efavirenz (EFV), al
menys, en el primer trimestre de gestacio.

2. Els farmacs antiretrovirals més segurs durant 'embaras son: Lopinavir (LPV),
Zidovudina (ZDV), Lamivudina (3TC), Atazanavir (ATV) i Nevirapina (NVP)

3. ElIndinavir (IDV) s’ha associat a hiperbilirrubinémia i calculs renals en el nadé.
4. En alguns estudis s’ha associat I's de IP amb baix pes al néixer o prematuritat.

5. En dones gestant no es recomana la combinacié6 de Estavudina (d4T) amb
Didanosina (ddl) per risc d’acidosi lactica greu en la mare.

La pauta de primera eleccid seria AZT/3TC + LPV/RTV (Zidovudina + Lamivudina +
Lopinavir + Ritonavir)

Nom

Comercial Composicio Dosis / Pauta
COMBIVIR®+ EOO mg d‘?'e Zidgggdi”ag 150 de s 1 CcCOMBIVIR300/150 mg/12h+
KALETRA® amivudina + Ul mg Lopinavir + 2 ¢ KALETRA 200/50 mg / 12 h

mg Ritonavir

Tractaments en cas de sospita de virus resistent
A Espanya les principals resisténcies son (Fernandez Lis6na, et al., 2011):

e Per als inhibidors de la transcriptasa inversa analegs de nucleosids (ITIAN), els
que més resistencies presenten son la Estavudina (d4T) i la Lamivudina
(3TC)/Emtricitabina (FTC), i el que menys resisténcies presenta es el Tenofovir
(TDF).

e Per als inhibidors de la transcriptasa inversa no nucleosids (ITINN), Nevirapina
(NVP) presenta més resisténcies que Efavirenz (EFV).

e Per als inhibidors de la proteasa potenciats (IP/r), la combinaci6 —DRV/r-
Darunavir/ritonavir i la combinacié —TPV/r— Tipranavir /ritonavir sén les que
menys resisténcies presenten mentre que —LPV/r— Lopinavir/ritonavir és la que
més resisténcies presenta.
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Si es sospita 0 es sap que el pacient font esta afecte d’'un virus resistent, seleccionarem
per la profilaxi, aquells farmacs antiretrovirals sense resisténcia creuada amb els que
presenti resistencies el pacient font consultant aquestes a la pagina:
http://hivdb.stanford.edu/index.html . En casos de resistéencies conegudes o sospitades
en la font, pot ser util contactar amb el metge que tracta al pacient font. S’ha demostrat
que una proporcié no menyspreable de virus dels casos font presenten resisténcia a els
Inhibidors de la transcriptasa inversa analegs a nucleodsids o nucleotics (ITIAN) i als
inhibidors de transcriptasa inversa no nucleosids (ITINN) (Panel de expertos de
GESIDA y Plan Nacional sobre Sida, Enero 2012).

El Maraviroc (MVC), el Raltegravir (RAL) i el Enfuvirtida (ENF) no es recomanen com a
farmacs per profilaxi postexposicio excepte en casos molt excepcionals de
multiresistencia de la font. (Panel de expertos de GESIDA y Plan Nacional sobre Sida,
Enero 2012)

Efectes secundaris més comuns dels farmacs antiretrovirals

S’ha publicat que entre el 17 i el 47 % del personal assistencial que inicia tractament
antiretroviral postexposicié no complerta les 4 setmanes de tractament al-legant efectes
secundaris dels farmacs. El simptoma reportat amb més freqiiéncia varen ser les
nausees (26,5%), seguit per malestar general i fatiga (22,8%). Els farmacs que més
freqientment generaven efectes secundaris que portaven a la interrupcié del
tractament eren els IP. (Centers for Disease Control and Prevention., 2005)
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Taula 6.- Efectes secundaris dels antiretrovirals

Farmac EFECTES SECUNDARIS MES RELLEVANTS
TRUVADA . . . . . . .
(TDF/FTC) Nausees, diarrea, flatuléncia i vomits. Cefalees. Hiperpigmentacié de palmes i plantes.
PREZISTA (DRV) Vomits i diarrea. Dislipemia mixta lleu. Artromialgies i asténia. Cefalees i mareig. Increment del risc d’hemorragia en hemofilics.
NORVIR (RTV) Nausees i diarrees. Alteracié del gust. Astenia. Parestésies peribucals. Dislipeémia mixta
Anémia. Neutropénia. Trombocitopénia. Cefalees. Artromialgies i asténia. Dolor abdominal, diarrea i nausees'’. Augment de
COMBIVIR . L e o N o " . Y
(AZT+3TC) transaminases i hiperbilirrubinémia (poques vegades). Erupcidé cutania pruriginosa. Pancreatitis (en rares ocasions). Acidosi
lactica (en rares ocasions).
&ﬁbﬁgﬁe) Nausees, vomits i diarrea. Cefalees. Asténia. Dislipeémia mixte. Elevacié de transaminases i amilasémia. Hiperglicémia

Extret de fitxes tecniques dels farmacs, (Centers for Disease Control and Prevention., 2005), (Panel de expertos de GESIDA y Plan Nacional sobre Sida,
Enero 2012)i (Gimenez Masat, et al., Juny 2009)

17 . e g . N . s . . . . ...
La incidencia de nausees i molesties abdominals disminueix passades dues setmanes de l'inici del tractament.
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Taula 7.- Interaccions dels farmacs antiretrovirals

Farmac PRINCIPALS INTERACCIONS / CONTRAINDICACIONS™

{TRDUF\/II':‘TDCA)‘ Evitar farmacs nefrotoxics: aminoglicdsids, vancomicina, anfotericina B, foscarnet, ganciclovir, pentamidina, ciclofovir.

Alfuzosina. Amiodarona. Anticonceptius orals. Astemizol, Lovastatina. Budesonida inhalada. Cisaprida. Colchicina (si
insuficiéncia renal o hepatica). Derivats Ergotamina. Extasis, Metanfetamina. Fenobarbital, Fenitoina, Midazolam oral,

PREZISTA (DRV) Triazolam. Fluticasona inh. Halofantrina. Hypericum (Herba de San Joan). Lidocaina sistémica. Lopinavir/ritonavir.
Pimozida. Quinidina. Rifampicina. Salmeterol. Saquinavir. Sertindol. Sildenafilo (hipertensié pulmonar), Tadalafilo
(hipertensi6 pulmonar). Simvastatina. Terfenadina. Voriconazol

Anticonceptius orals'®. Alfuzosina. Amiodarona, Encainida, Flecainida. Astemizol, Lovastatina. Cisaprida. Cloracepat,
Clozapina, Diacepam, Estazolam, Fluracepam, Triazolam. Colchicina (si insuficiencia renal o hepatica).

NORVIR (RTV) Dextropropoxifeno. Derivats Ergotamina. Disulfiram. Extasi, Metanfetamina. Fluticasona. Halofantrina. Hypericum
(Herba de San Joan). Lumefantrina. Meperidina. Midazolam oral. Pimozida. Piroxicam. Propafenona. Quinidina.
Salmeterol. Sildenafilo (hipertensié pulmonar). Simvastatina. Terfenadina. Voriconazol. Zolpidem.

Contraindicats: Cotrimoxazol. Foscarnet, ganciclovir. Zalcitabina. Ribavirina, estavudina (d4T)
COMBIVIR Ajustar dosis si: Fenitoina, acid valproic. acid acetilsalicilic, codeina, morfina, indometacina, Ketoprofé, naproxé.
(AZT+3TC) Oxazepam, lorazepam. Cimetidina. Clofibrat. Dapsona e isoprinosina. Pentamidina sistemica. Pirimetamina, Anfotericina,
flucitosina. Interferd. Vincristina, vinblastina. Doxorubicina

MEDICAMENTS INCOMPATIBLES AMB KALETRA®:
Antial-lérgics: astemizol, terfenadina. Digestius: cisaprida. Ansiolitics e hipnotics: midazolam, triazolam.
Antimigranyosos: dihidroergotamina, ergotamina, ergometrina, metilergometrina. Antipsicotics: pimozida.
KALETRA Antituberculds: rifampicina. Antiaritmics: flecainida, propafenona, amiodarona. Antidepresius: hipéric o herba de San
(LPV+RTV) \IJD?EaI\TbRE AMB PRECAUCIO JUNT AMB KALETRA®
Estatines. Warfarina. Rifabutina, claritromicina. Quinidina, bepridil. Lidocaina endovenosa. Quinina. Fenobarbital,
fenitoina, carbamazepina. Nifedipi, nicardipi, felodipi. Dexametasona. Sildenafilo. Ciclosporina, tracolimus. Ketoconazol,
itraconazol. Anticonceptius orals. Metadona

18 . \ . . . . . e . . . . . . . . ops

No s’han inclos totes les interaccions possibles i la informacio respecte a les interaccions i contraindicacions dels antiretrovirals es modifica constantment pel que es recomana
consultar pagines actualitzades com ara www.interaccionesvih.com i/o www.hiv-druginteractions.org
19 . . . . s . . . I N . .

Els anticonceptius hormonals interaccionen amb molts farmacs antiretrovirals per la qual cosa haurien de ser substituits o complementats per altres métodes anticonceptius.
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Basat en fitxes técniques dels diferents farmacs, (Gimenez Masat, et al., Juny 2009) i (Panel de expertos de GESIDA y Plan Nacional sobre Sida, Enero 2012).

Taula 8.- Taula resum Algoritme d'actuacié segons serologies de la Font i del Receptor
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(Ag VHBs POSITIU)
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En el moment de I’accident

ANALITICA RECEPTOR A L’EXPOSICIC
e GE—  Gm— GE— e—

RECEPTOR Ac VHBs 2 10 Ul/mL

Presa de decisions

NO FER RES

(PROTEGIT)

RECEPTOR Ac VHBs < 10 Ul/mL
(NO PROTEGIT O NO RESPONEDOR
DESPRES D‘UNA o DUES TANDES
VACUNALS)

— s o c—

ANALITIQUES PREVIES A L’EXPOSICIG

L — T

> <

Ac VHBs previ a exposicié 2 10 Ul/mL
(Responedor conegut)

F

Ac VHBs previ a exposicié < 10 Ul/mL
(No responedor d esd’'unao2

d

No ferres, o

Administrar una dosi

VHB i fer i | criteri meédic)

vacunals)

GGE-VHB im i repetir al mes + (si sols ha fet una UNICA tanda vacunes iniciar segonz
tanda vacunal complerta)
gui analitic a 6 set 3 mesos | 6 mesos

GGE-VHB im i repetir al mes + inici tanda rapida vacuna VHB
lSl la determinacié d’antlcossos VHBs realitzada en mostra basal no es cursa urgent

Vacunat sense serologies post-va
(Resposta desconegudz)

ANALITICA RECEPTOR A L'EXPOSICId

NO v: o i6 d d

i ra pr id, no cal administrar la segona dosi de gammaglobulina ni seguir
amb la pauta vacunal)

Seguiment analitic a 6 setmanes, 3 mesos | 6 mesos

(NO PROTEGIT)

GGE-VHB im i repetir al mes + inici tanda rapida vacuna VHB
(Si la determinacié d’anticossos VHBs realitzada en mostra basal no es cursa urgent
i demostra proteccid, no cal administrar la segona dosi de gammaglobulina ni seguir
amb la pauta vacunal)

— — —

Seguiment analitic a 6 setmanes, 3 mesos | 6 mesos

Confirmar resultats amb RNA-VHC e iniciar tractament antiviral

ANALITICA RECEPTOR A L’EXPOSICIC
—— cmm—

Valorar idoneitat

Iniciar tractament retroviral durant 2¢ dies

I
v

f

Seguiment analitic a 6 setmanes, 3 mesos | 6 mesos

Confirmar resultats amb PCR-VIH e iniciar tractament antiretroviral
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Seguiment de I'’evolucié clinica del receptor

De l'analisi de la bibliografia [ (Barlett, et al., 2012), (Esteban Mur & Sauleda Oliveras,
2006), (Martinez-Bauer, 2006)] s’evidencia disparitat d’'opinions en quan el calendari i
marcadors de seguiment de I'accident amb pacient font positiva.

Un cop valorada la informacié de la eficacia de la vacuna, tot i la publicacié d’un cas
d’infeccié d’hepatitis B en un treballador correctament vacunat i protegit (Boot, et al.,
2009) en el cas del receptor ben immunitzat al VHB que contacta amb una font
positiva al VHB creiem que no es necessari realitzar cap seguiment serologic ni
realitzar cap actuacio profilactica sobre el receptor. En els casos que la font presenti
un antigen VHBs POSTIU, i el professional no estigui protegit, es realitzara
seguiment serologic fins als 6 mesos amb I'antigen VHBs, l'anticos VHBc i les
transaminases (ALT i AST).

En els casos de que el pacient font presenti coinfeccié per I'VIH i VHC sera necessari
allargar el seguiment serologic del professional fins als 12 mesos (Puro, et al., 2005)

El calendari plantejat de determinacions serologiques periodiques del professional en
cas de seguiment per exposicié a malalt font positiu seria el segient:

Taula 9.- Determinacions analitiques al receptor

! 4 ” 12
Risc de la font setmanes? 6 setmanes 2 mesos 3 mesos 6 mesos mesos?'
ALT, AST  ALT, AST
Hepatitis B> QLT\;ﬁBSST Ag VHBs  Ag VHBs
9 Ac VHBc  Ac VHBc
- ALT,AST  ALT,AST  ALT,AST ALT, AST
Hepatitis C ARN-VHC  ARN-VHC  ARN-VHC AcVHc  AcVHC
VIH Ac VIH® AcVIH  AcVIH
Ag p24
VIH i hepatiis C  ALT, AST  Ac VIH ALT, AT ACVIR SOV AcVIH
(font coinfectada)  ARN-VHC ~ Ag p24 ARN-VHC Ag \F;HC Ag \F;HC Ac VHC
ALT, AST | ALT, AST
Hepatitis B i D ALT, AST Ag VHBs ' Ag VHBs
(font coinfectada) Ag VHBs Ac VHBC Ac VHBc
AgVHD  Ag VHD
AcVHD  AcVHD

Basat en (Esteban Mur & Sauleda Oliveras, 2006) (Martinez-Bauer, 2006) (Serra, 2006) (Panel de
expertos de GESIDA y Plan Nacional sobre Sida, Enero 2012) (McCannell & Laramie, 2012) (Puro, et
al., 2005) (Barlett, et al., 2012) (Landovitz & Currier, 2009)

20 Aquests controls es podrien indicar en determinats casos, com per exemple que I’accident fos d’alt risc, o amb
un pacient font amb coinfeccio de I’VIH i VHC pero no s’han de realitzar de forma sistematica

! Tots els seguiments es finalitzaran als 6 mesos de I’exposicio excepte en el cas de coinfeccié de la font amb
VIH i hepatitis C, que es fara un darrer control als 12 mesos.
2 Sols es fara seguiment al receptor si aquest no esta protegit per I’hepatitis B.
2 si sutilitzen tecniques que determinen de forma combinada la preséncia d’anticossos i de antigen p24, no cal

sol-licitar determinacio6 d’antigen p24
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Controls clinics durant la profilaxi

S’ha publicat que entre el 17 i el 47 % del personal assistencial que inicia tractament
retroviral postexposicié no complerta les 4 setmanes de tractament al-legant efectes
secundaris dels farmacs. El simptoma reportat amb més freqiiéncia varen ser les
nausees (26,5%), seguit per malestar general i fatiga (22,8%). Els farmacs que més
freqientment generaven efectes secundaris que portaven a la interrupcié del
tractament eren els IP. (Centers for Disease Control and Prevention., 2005). Per tot
aixo es molt important fer un seguiment precog, a les 72 hores d’iniciar el tractament,
de l'adheréncia al tractament i els efectes secundaris que motiven abandonament
dels farmacs. A les 72 hores d’inici del tractament amb farmacs antiretrovirals es
recomana fer una re-avaluacié de la indicaci6 dels farmacs, de control de
compliment del tractament i de tolerancia als farmacs (Panel de expertos de GESIDA
y Plan Nacional sobre Sida, Enero 2012).

Si s’administra tractament antiretroviral profilactic caldra realitzar els seguents
controls clinics:

Taula 10.- Controls clinics durant el tractament antiretroviral

CONTROL PARAMETRES
A les 72 hores del inici e Valorar efectes secundaris: Tolerancia abdominal, Rash

cutani, artromialgies, asténia i/o febre. Cefalees

¢ Valorar adheréncia al tractament

¢ Tensi6 arterial

® Suport psicologic

¢ Controls glucémia en diabétics

¢ ECG (interval PR) si si tractament amb RAYATAZ
A les 2 setmanes de l'inici e Valorar efectes secundaris: Tolerancia abdominal, Rash

cutani, artromialgies, asténia i/o febre

¢ Tensi6 arterial

* Hemograma

¢ Funcié renal

¢ Funcié hepatica

e Lipids: Colesterol, fraccions colesterol i triglicérids

¢ Glucemia i Hb-glicosilada (en diabétics)

¢ Bilirrubinémia i amilasémia (si hi ha clinica)

¢ ECG (interval PR) si tractament amb RAYATAZ
A les 2 setmanes despres e Tensid arterial
d’acabar tractament * Hemograma
(coincidint amb el control
serologic de les 6
setmanes)

¢ Funcié renal

¢ Funcié hepatica

e Lipids: Colesterol, fraccions colesterol i triglicérids

¢ Glucemia i Hb-glicosilada (en diabétics)

e Bilirrubinémia i amilasémia ( si hi ha clinica)

Basat en (Centers for Disease Control and Prevention., 2005), (Panel de expertos de GESIDA y Plan Nacional
sobre Sida, Enero 2012) i efectes adversos dels farmacs de primera eleccio
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IX. ANNEX 1.- Consentiment Informat

Consentiment informat per a la instauracié de mesures profilactiques al
VHB, VHC i VIH

CENTRE

AVIS: el present escrit té caracter confidencial. El seu contingut no pot ser objecte de divulgacio, llevat
'exprés consentiment de la persona que signa. La infraccié de caracter confidencial de la informacié
conté, esta sotmeés a les sancions legals de caracter penal i/o civil que s’esdevingués per la persona o
institucié infractora.

El/La Dr./Dra.

Informa al pacient Sr./Sra.

O per la instauracié de mesures profilactiques al VHB i VIH, com a conseqiiéncia de I'accident declarat, amb font
desconeguda.
per la instauracié de mesures profilactiques al VHB , com a conseqiiéncia de l'accident declarat, amb font de
serologia positiva al VHB.

O per la instauracio de mesures profilactiques al VIH, com a conseqiéncia de I'accident declarat, amb de serologia
positiva al VIH.

U pel seguiment com a consegiiéncia de 'accident declarat, amb font de serologia positiva al VHC.

En allo que fa referéncia a la malaltia tetanica

O Esta correctament vacunat DATA ULTIMA VACUNA:

O Vacunacié insuficient. S'administra:

O Vacuna antitetanica U Gammaglobulina antitetanica

Il. En alld que fa referéncia a evitar-ne la transmissié del risc
1. Resto assabentat/da que per tal de evitar propagar el contagi a la comunitat,
prendré las seglients mesures durant els primers 6 mesos post-exposicio:
v Si mantinc relacions sexuals utilitzaré sempre preservatiu.
v Evitaré manicures i depilacions en perruqueries i centres de bellesa. M'asseguraré que les fulles d’afaitar o altres
objectes punyents no es tornin a utilitzar.
v No compartiré fulles d'afaitar, raspalls de dents ni altres objectes d’Us personal.
v Advertiré de la necessitat d’atendre’m amb guants si presento ferides o m’han de practicar activitats sanitaries amb
risc de contagi.
v' Bvitar la donacié de sang i organs fins a haver completat el seguiment post-exposicié

1. Prendre durant 4 setmanes:

O 1 comprimit TRUVADA® 200/245 + 2 comprimits PREZISTA® 400 + 1 ccomprimit
NORVIR® 100 (totes en una sola presa/dia i juntament amb una menjada principal)

O COMBIVIR® 1 comprimits / 12 hores. + KALETRA®, 2 capsules /12 hores.

O ALTRES. (Especificar):

|. En alld que fa referéncia al tractament profilactic al VIH, aquest consisteix

2. Aixi mateix, s’informa que els possibles efectes adversos de la medicacié indicada

son:

v" COMBIVIR + KALETRA: Anémia y neutropénia. Intolerancia gastrointestinal amb nausees, vomits i diarrees.
Mal de cap. Alteracions dels lipids sanguinis, transaminases, glucémia i amilases. Febre i cansament.

v" TRUVADA + PREZISTA + NORVIR: Nausees, diarrea i vomits. Mal de cap i mareig. Hiperpigmentacié de
palmes i plantes. Dislipémia mixta. Dolors musculars i cansament.

v ALTRES (Especificar):

3. Sotmetre’s als controls de tipus sanquini que li indiquem

U Serologic (Ac VIH): avui, a les 6 setmanes, 3 mesos, i als 6 mesos

U Control tractament antiretroviral: Hemograma, proves de funcio hepatica i renal. Glucémia, colesterol total i
triglicérids. Al inici, als quinze dies i al finalitzar el tractament.
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4. Respecte als efectes pel embaras
La pacient manifesta que actualment:

U No esta embarassada
U Pot estar embarassada (Resultat del Gravindex a estat: )

U Davant la informacio rebuda, assoleixo el compromis de prendre mesures d’anticoncepcio i evitar 'embaras
durant el periode de medicacié amb els farmacs antiretrovirals.

IV. Pel que fa referéncia al tractament profilactic al VHB, aquest consisteix

1. Per no tenir constancia d’immunitat natural o estar vacunat:
O Vacunacié anti-hepatitis B
U Gammaglobulina hiperimmune front VHB

2. Per estar vacunat i no tenir anticossos, o no conéixer si els seus titols son
protectors

U Vacunacié anti-hepatitis B

U Gammaglobulina hiperimmune front VHB

3. Per tenir constancia d’immunitat natural o estar vacunat i haver respost a la vacuna
o ser portador de I’'HBsAg
U Cap mesura.

4. A aquest tractament (vacuna i/o gammaglobulina)es defineixen com a possibles
efectes locals:
v Dolor transitori, eritema i induracio. | com a efectes adversos molt poc habituals: anafilaxia, cansament i febre,
entre d'altres.

5. Aixi mateix, s’informa la necessitat de sotmetre’s als controls de tipus sanguini que
li indiquem:
U Serologic (Ag VHBSs): avui, a les 6 setmanes, 3 mesos, 6 mesos

V. En allo que fa referencia al seguiment pel risc de contagi al VHC, aquest
consisteix

1. En la necessitat de sotmetre’s als controls de tipus sanguini que li indiquem:
U Serologic (Ac VHC): avui, a les 6 setmanes, 3 mesos, 6 mesos

Sent que la informacié m’ha estat donada en els termes que consten a aquest document i
que he pogut formular preguntes i m’han estat aclarides les dubtes presentades,

0 NO AUTORITZO O AUTORITZO

al Servei / Unitat a aplicar-me les mesures
profilactiques que consten a aquest document (les assenyalades amb una “X”’)

Signatura Signatura
del treballador accidentat del metge informant.
, de de 200
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Consentiment informat per a la realitzacié de la prova del VIH/VHC al
pacient Font

El pacient ,
reconeix haver estat informat de manera clara i comprensible per part del metge sota signant
de la Unitat de , que per una correcta

valoracié d’una exposicié accidental ocorreguda en un treballador sanitari cal procedir a
extreure-li sang per determinar

U Serologies front VHB
O Serologies front VIH
U Serologies front VHC

QO Altres:

Els resultats obtinguts estaran sotmesos a la maxima confidencialitat i tant sols seran
utilitzats per a realitzar I'assisténcia necessaria al treballador sanitari accidentat.

Amb la signatura del present consentiment
0 NO AUTORITZO O AUTORITZO

a la practica de l'extraccié sanguinia i la determinacié dels parametres anteriorment
esmentats.

a, de de
Signatura pacient Signatura metge
Nom i cognoms Nom i Cognoms
DNI Col-legiat
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Consentiment de la possible font previ a acte accidental amb risc
d’exposicio biologica i amb inconsciéncia de la font

El pacient , amb DNI
namero , 0 en cas necessari el seu representat legal/tutor
(emplenar dades seglients sols si es necessari):

Sr/a , amb DNI
/NIE / Passaport numero , amb el parentesc de )
en qualitat de

U Representat legal
U Tutor

QO Altres:

Amb la signatura del present consentiment
U NO AUTORITZO 0 AUTORITZO

A que en cas de produir-se durant I'acte assistencial un accident amb exposici6 amb risc
biologic per algun dels treballadors sanitaris que m’assistiran, a la realitzacié d’una extraccio
de sang amb l'objectiu de determinar el parametres sanguinis necessaris per valorar el risc
de contagi envers a I'exposicié accidental succeida, incloent-hi la determinacié de serologies
per al virus de I'hepatitis B, C i per al VIH-SIDA, i a utilitzar aquest resultats amb la Unica
finalitat d’assistir al treballador sanitari accidentat.

De conformitat amb la Llei Organica 15/1999, de 13 de desembre, sobre Proteccié de Dades
de Caracter Personal, es garanteix la confidencialitat dels resultats que solament em seran
comunicats a mi i al personal sanitari que assistira al treballador accidentat.

a, de de
Signatura pacient Signatura metge
Nom i cognoms Nom i Cognoms
DNI Col-legiat
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X. ANNEX 2.- Full d’assistencia inicial
DADES DE FILIACIO DEL PACIENT

DATA D’ACCIDENT / DATA ASSISTENCIA
ANTECEDENTS PATOLOGICS:

Descartar patologies de base i tractaments cronics que contraindiquin el tractament preventiu en cas

de ser necessari

AL-LERGIES:

Descartar al-lérgies als principis actius preventius.
ANAMNESI DIRIGIDA:

Esta o pot estar embarassada?:
Tractaments actuals o habituals: (descartar interaccions farmacologiques)

Presenta diabetis, patologia hepatica, renal, cardiaca inclosa la hipertensié arterial, anemia o trastorns

hematologics i/o dislipémia?

Esta correctament vacunat de tétanus?

Esta vacunat de VHB amb dosis complertes i/o es coneix serologia protectora?.
Any de vacunacié VHB:

Descriure I'exposicid a fluids soferta per tal de valorar-ne el risc (cutani-mucosa o percutania / tipus

material punyent / volum de sang o inocul ...):

Patologia de la font, tractaments de la font, possibles resisténcies als antiretrovirals de la font o

tractament en front a VHC de la font...:

SEROLOGIES

De la font:
Del receptor:

VALORACIO DEL RISC DE CONTAGI:

AGENT VALORACIO DEL RISC

O Font desconeguda a alt U moderat U baix
U Risc de contagi pel VHB a alt U moderat U baix
U Risc de contagi pel VHC a alt U moderat U baix
U Risc de contagi pel VIH Q alt U moderat U baix
TRACTAMENT

Prevencio O Vacuna Td 0 GGB-antitetanica
antitetanica

Prevencié VHB [ Vacuna VHB U GGB-VHB

Prevencio VIH 1 TRUVADA + PREZISTA + NORVIR [ COMBIVIR + KALETRA
Recomanacions preventives envers a tercers 4 si

DIAGNOSTIC:

PROPERA VISITA:

DATA, SIGNATURA | SEGELL DEL METGE

U No es necessaria

U No es necessaria
L No es necessaria
L No es necessaria
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XI. ANNEX 3. Historia clinica de seguiment
VISITES DE SEGUIMENT
METGE / RESULTATS
DATA | |\NFERMERA O A ANALITICA
U A les 72 h antiretrovirals
U Als 15 dies antiretrovirals
U Administracio vacuna
U A les 6 setmanes postexposicié
U Als 3 mesos post-exposicio
U Als 6 mesos postexposicid
U Als 12 mesos postexposicié
0 Per un efecte secundari a farmacs
U Altres:
CURS CLINIC
PROPERA CITA:
METGE / RESULTATS
DATA | |NFERMERA A ANALITICA
U A les 72 h antiretrovirals
U Als 15 dies antiretrovirals
L Administracié vacuna / GGB-VHB
U A les 6 setmanes postexposicio
U Als 3 mesos post-exposicid
U Als 6 mesos postexposicié
U Als 12 mesos postexposicié
QO Per un efecte secundari a farmacs
U Altres:
CURS CLINIC
PROPERA CITA:
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