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RESUMEN

Introduccion.

Se considera un accidente de riesgo biolégico a toda exposicion accidental con fluidos
corporales potencialmente contaminados, que puedan tener como consecuencia la
transmisién de enfermedad al trabajador accidentado. Uno de los colectivos de mayor
riesgo de exposicion es, sin duda, el personal sanitario, teniendo una exposicién
potencialmente peligrosa a dichos fluidos corporales durante el desarrollo de sus tareas
habituales. Los principales patdgenos, que pueden ser transmitidos a través de estos
eventos, son el virus de la Hepatitis B, el virus de la Hepatitis C o el virus de la
inmunodeficiencia humana adquirida. Una de las principales funciones del
departamento de Salud Laboral en dicha poblacién de trabajadores es la investigacién
de estos accidentes y la evaluacién del riesgo de contagio con estos patdgenos,

proponiendo medidas preventivas, tales como la vacunacién.

Objetivos.

El principal objetivo de la tesis doctoral es ampliar la proteccién de los trabajadores
sanitarios contra los accidentes de riesgo biolégico, determinando y corrigiendo
aquellos factores que predisponen a algunos de los casos de mayor peligrosidad para los
trabajadores tales como: la ocurrencia de multiples accidentes o su notificacion tardia.
También se medird la eficacia de nuevas herramientas en la inmunizacién de
trabajadores no respondedores frente al uso de las vacunas tradicionalmente

empleadas contra el virus de la Hepatitis B.

Material y Métodos.

La tesis fue dividida en 2 proyectos con un tamano muestral distinto, en ambos casos se
tratd de estudios con caracter retrospectivo. El primer proyecto estudio el riesgo

asociado entre sufrir multiples accidentes de riesgo bioldgico y su notificacion incorrecta
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con el resto de variables independientes que, segun la bibliografia previa, puedan tener
relacion, a saber: el género, la edad, la experiencia laboral previa, el tipo de contrato, la
franja horaria, el turno, la categoria profesional, el area profesional, el tipo de accidente,
el causante del accidente, el momento en el que sucedieron los accidentes y el
conocimiento previo de la serologia del paciente fuente. La muestra final estuvo
compuesta por los 1062 casos registrados por Salud Laboral durante el periodo
estudiado, desde 2001 hasta 2018 (n1 =1062). En el caso del segundo proyecto, se
estudio el titulo medio de anticuerpos de superficie y la consecucién (o no) de
inmunidad tras aplicar la vacuna adyuvada entre el personal sanitario no respondedor
frente a las vacunas habitualmente empleadas, para ello se estudiaron las relaciones
existentes entre estas 2 variables dependientes con el resto de variables independientes
del estudio: género, edad y dosis administradas, estudidndose una muestra final de 26
trabajadores (n2 = 26). Para establecer la distribucién de normalidad o no normalidad
de las poblaciones se emplearon los test de Shapiro-Wilk o Kolmogdérov-Smirnov. Ambos
proyectos constaron, tanto de un analisis descriptivo de los datos, como de un analisis
bivariante (los test de contraste de hipdtesis ejecutados fueron la T de Student, U de
Mann Whitney y Chi-Cuadrado), considerandose como estadisticamente significativo los
valores de p < 0,05. Finalmente, en el proyecto de deteccidn de factores de riesgo para
multiples accidentes de riesgo bioldgico y su notificacién incorrecta, se desarrollé un
analisis multivariante mediante regresion logistica binaria con el fin de establecer un

perfil de riesgo con Odds Ratio ajustadas.

Resultados.

La mayoria de sanitarios que han sufrido multiples accidentes de riesgo bioldgico
durante su vida laboral fueron hombres (OR = 1,44), con una media de 36,85 afios y una
D.E. de 7,48 afios, quienes desempefiaban sus funciones dentro del area médico-
quirurgica (OR = 1,9) y con una estabilidad laboral fija contrastada (OR = 2,75). El
principal factor de riesgo para la notificacion tardia de estos accidentes fue el turno de
trabajo, detectandose una predisposicion de notificacion incorrecta si estos accidentes
sucedian durante el turno de tarde (OR = 7,97) o el turno de noche (OR = 4,74), en
comparacion con el turno de mafiana. Finalmente, en aquellos trabajadores que no

12



Accidentes de Riesgo Bioldgico: Deteccidn de riesgos asociados y propuestas de medidas preventivas en
personal sanitario.

presentaban inmunidad frente al virus de la Hepatitis B, a pesar de haber sido vacunados
con hasta 2 pautas completas de vacunacién habitual, se observé que la eficacia en la
consecucidn de inmunidad tras el uso de la vacuna adyuvada Fendrix” fue muy alta (92%
del total de la muestra desarrollo anticuerpos de superficie en rango de proteccién
inmunoldgica), precisando normalmente 1 o 2 dosis para lograrlo (1,92 dosis de media
con una D.E. de 1,1) y teniendo los trabajadores vacunados una edad media de 45,58

afos y una D.E. de 8,19 afios.

Conclusiones.

Los profesionales sanitarios hombres, del area médico-quirurgica, con una edad media
comprendida entre la tercera y cuarta década de la vida, asi como con contrato laboral
fijo, presentan un mayor riesgo de sufrir multiples accidentes de riesgo bioldgico
durante su vida laboral, siendo necesario instaurar cursos de formacion en la
manipulacién del instrumental quirdrgico en dicha poblacién o la implementacién
completa de mecanismos de bioseguridad pasiva en dicha drea. Los trabajadores
sanitarios que sufren accidentes de riesgo bioldgico durante el turno de tarde o de
noches presentan un mayor riesgo de realizar una notificacion tardia de estos eventos,
por lo que medidas correctoras como la instauracién de programas de notificacion
telemdtica que faciliten la notificacidn en estas franjas horarias, son necesarias.
Finalmente, la alta eficacia observada para el desarrollo de inmunidad en la poblacion
trabajadora no respondedora tras el uso de Fendrix®, nos permite proponer su uso de

forma reglada en la vigilancia de la salud para este subgrupo poblacional.

13



Accidentes de Riesgo Bioldgico: Deteccidn de riesgos asociados y propuestas de medidas preventivas en
personal sanitario.

ABSTRACT

Introduction.

A biological risk accident is considered to be any accidental exposure to potentially
contaminated body fluids, which may result in the transmission of disease to the injured
worker. One of the groups at greatest risk of exposure is undoubtedly healthcare
workers, who are potentially exposed to these body fluids during the performance of
their normal tasks. The main pathogens that can be transmitted through these events
are the Hepatitis B virus, the Hepatitis C virus or the acquired human immunodeficiency
virus. One of the main functions of the Occupational Health department in this
population of workers is the investigation of these accidents and the evaluation of the
risk of contagion with these pathogens, proposing preventive measures, such as

vaccination.

Objectives.

The main objective of the doctoral thesis is to extend the protection of healthcare
workers against biological risk accidents, determining and correcting those factors that
predispose to some of the most dangerous cases for workers such as: the occurrence of
multiple accidents or their late notification. It will also measure the effectiveness of new
tools in the immunisation of non-responsive workers against the use of traditional

vaccines against Hepatitis B virus.

Material and Methods.

The thesis was divided into two projects with different sample sizes, both of which were
retrospective studies. The first project studied the risk associated between suffering
multiple biological risk accidents and their incorrect notification with the rest of the
independent variables that, according to previous literature, may be related, namely:

gender, age, previous work experience, type of contract, time slot, shift, professional
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category, professional area, type of accident, the cause of the accident, the time at
which the accidents occurred and previous knowledge of the source patient's serology.
The final sample consisted of the 1062 cases registered by Occupational Health during
the period studied, from 2001 to 2018 (n1 =1062). In the case of the second project, we
studied the mean surface antibody titre and the attainment (or not) of immunity after
applying the adjuvanted vaccine among non-responder healthcare workers to the
vaccines usually used, studying the relationships between these 2 dependent variables
with the other independent variables of the study: gender, age and doses administered,
studying a final sample of 26 workers (nz = 26). The Shapiro-Wilk or Kolmogorov-Smirnov
tests were used to establish the normality or non-normality distribution of the
populations. Both projects consisted of a descriptive analysis of the data and a bivariate
analysis (Student's t-test, Mann Whitney U test and Chi-Square test), with p-values <
0.05 being considered statistically significant. Finally, in the project to detect risk factors
for multiple biohazard accidents and their incorrect reporting, a multivariate analysis
was performed using binary logistic regression in order to establish a risk profile with

adjusted Odds Ratios.

Results.

The majority of healthcare workers who had suffered multiple biological risk accidents
during their working lives were men (OR = 1.44), with a mean age of 36.85 years and an
S.D. of 7.48 years, who performed their duties in the medical-surgical area (OR = 1.9)
and with a proven fixed job stability (OR = 2.75). The main risk factor for late reporting
of these accidents was the work shift, with a predisposition to misreport if these
accidents occurred during the afternoon shift (OR = 7.97) or the night shift (OR = 4.74),
compared to the morning shift. Finally, in those workers who did not have immunity to
the Hepatitis B virus, despite having been vaccinated with up to 2 complete routine
vaccination schedules, it was observed that the efficacy in achieving immunity after use
of the Fendrix® vaccine was very high (92% of the total sample developed surface
antibodies in the range of immunological protection), usually requiring 1 or 2 doses to
achieve this (1.92 doses on average with an S.D. of 1.1) and the vaccinated workers had
an average age of 45.58 years and an S.D. of 8.19 years.
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Conclusions.

Male healthcare professionals in the medical-surgical area, with an average age
between the third and fourth decade of life, and with a permanent employment
contract, have a higher risk of suffering multiple biological risk accidents during their
working life, and it is necessary to establish training courses in the handling of surgical
instruments in this population or the complete implementation of passive biosafety
mechanisms in this area. Healthcare workers who suffer biohazard accidents during the
evening or night shift are at greater risk of late reporting of these events, so corrective
measures such as the implementation of telematic reporting programmes to facilitate
reporting during these time slots are necessary. Finally, the high efficacy observed for
the development of immunity in the non-responder working population after the use of
Fendrix® allows us to propose its use in a regulated manner in health surveillance for

this healthcare personnel subgroup.
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INTRODUCCION
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1. INTRODUCCION.

1.1 PREVENCION DE RIESGOS LABORALES. UNA VISION GENERAL.

1.1.1 CONCEPTO DE RIESGO LABORAL.

Para poder iniciar el estudio del riesgo biolégico es esencial entender el concepto
mismo del “riesgo laboral”. Se trata de un concepto manejado a diario por el personal
de los Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales (SPRL), entendiéndose como la
“posibilidad de que un trabajador sufra un determinado dafo derivado del trabajo”
segun se establece en la Ley de Prevencion de Riesgos Laborales (LPRL), base legal de
todo el sistema de Prevencidn de Riesgos Laborales (PRL) espafiol®. Segun estd
definicién, cualquier situacidon con un peligro potencial entrafia un riesgo, derivando
esta situacion en la dificultad que supone la reduccién de dicho riesgo laboral a valores
casi inexistentes. Muchos son los autores que se han referido a la consecucién de
puestos de trabajo con “riesgo 0” como una quimera inalcanzable. No obstante,
mediante un estudio extenso de los riesgos y la deteccién de sus principales causas se
pueden proponer medidas correctoras que nos acerquen a niveles minimos frente a
dichos peligros. La PRL se compone a su vez, de 2 facetas claramente diferenciadas: las
especialidades técnicas en PRL y la vigilancia de la salud. Para poder proporcionar una
adecuada proteccion frente a los diversos riesgos laborales, los profesionales que
conforman estas unidades deben coordinarse en sus funciones?. El resultado de este
trabajo en equipo debe traducirse en programas de control y reduccidon de dichos

riesgos, tanto a nivel colectivo como individualizado.
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1.1.2 DETECCION DE LOS RIESGOS ASOCIADOS AL TRABAJO: ESPECIALIDADES
TECNICAS EN PREVENCION DE RIESGOS LABORALES.

é¢Pero cémo podemos identificar estos riesgos? Lo cierto es que los SPRL, establecen
la planificacidn preventiva en las empresas y organismos que se encuentran a su cargo,
en base a la evaluacion inicial de riesgos para la seguridad y salud de los trabajadores.
Cada puesto de trabajo entrafia unos riesgos que son inherentes a las tareas realizadas
por el personal que las desempena. Normalmente, gracias a la normativa juridica
impuesta por la LPRL!, cada empresa y/o institucién tiene la obligacién de recoger todos
estos riesgos de manera detallada, diferenciando cada puesto de trabajo en funcién de
los mismos. A este documento se le conoce como la Evaluacién de Riesgos Laborales

(ERL)3. En este documento se reflejan los siguientes datos:

a) Reconocimiento del puesto de trabajo.

b) Los riesgos presentes.

c) Larelacion de trabajadores estudiados.

d) Resultados de la evaluacidon y las medidas preventivas tomadas en
consecuencia.

e) Referencia a la evaluacién, medicién y analisis de los riesgos evaluados, si

procede.

La ERL busca detectar estos potenciales peligros de origen profesional para,
posteriormente, seleccionar las medidas preventivas y correctoras necesarias, con el fin
de eliminar o reducir en la medida de lo posible el riesgo. En consecuencia, se intenta
controlar las condiciones, la organizacion y la metodologia de trabajo que puedan
afectar a la salud de los trabajadores. Como se especifica en el articulo 33 de la LPRL, “el
empresario deberd consultar a los representantes de los trabajadores, o a los propios
trabajadores en ausencia de representantes, acerca del procedimiento de evaluacién a
utilizar en la empresa o centro de trabajo”. En principio, se establece la evaluacion
inicial de riesgos reflejando los datos anteriormente expuestos y, posteriormente, se
realizan revisiones de dichas evaluaciones de forma periddica, en un rango de tiempo

estipulado entre los representantes laborales de los trabajadores y las empresas. Estas
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ERL son realizadas por especialistas técnicos en las 3 ramas de la PRL: Seguridad en el
Trabajo, Higiene Industrial, Ergonomia y Psicosociologia aplicada, siendo éstas unos de

los pilares fundamentales de los SPRL.

1.1.3 VIGILANCIA DE LA SALUD. PROTOCOLOS DE VIGILANCIA DE LA SALUD.

Con la finalidad de realizar un adecuado control y vigilancia de la salud de los
trabajadores, asi como detectar posibles cambios en la misma, originados por su
exposicién ocupacional, a los asalariados se les realizan controles periddicos en forma
de consultas médicas, los Reconocimientos Médicos Laborales (RML). En estos RML se
obtienen todos los datos clinicos y epidemioldgicos necesarios, a través de la anamnesis,
asi como de las exploraciones y pruebas complementarias, las cuales son de interés para
que el personal médico pueda investigar y prevenir los efectos nocivos del trabajo en la
salud del personal expuesto. Estas actuaciones estan determinadas y guiadas por los
protocolos de vigilancia de la salud especifica que indican de manera precisa como
ejecutar dichos controles, segln los riesgos reconocidos de cada puesto en la ERL de Ia
empresa. De tal forma el Ministerio de Sanidad espafiol distingue entre los siguientes
protocolos que mencionaremos brevemente para tener un enfoque mas generalizado

sobre la vigilancia de la salud:

e Adenocarcinoma?®, protocolo aplicado a los trabajadores expuestos durante su
jornada laboral al polvo de madera. El objetivo es prevenir el desarrollo de
adenocarcinomas de fosas nasales y senos paranasales. En este grupo se engloba
a todos aquellos obreros relacionados con la industria maderera, desde los
aserraderos o tala de arboles, hasta el acabado de productos de madera,

carpinteria o fabricacién de muebles.

e Agentes Anestésicos Inhalatorios®, se realiza un seguimiento en todos los
profesionales que puedan estar expuestos a agentes anestésicos suspendidos en
el aire durante el ejercicio de su profesion, habitualmente de indole quirurgica

tanto en humanos como en animales.
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e Agentes Bioldgicos®, en este documento se indican las medidas para la
proteccion de la salud y seguridad de los trabajadores que, por su trabajo, se
encuentran expuestos a diversos agentes bioldgicos. Los puestos de trabajo en
contacto con los diversos patdgenos incluidos en este protocolo son muy
variados, incluyéndose desde los operarios del dmbito subterrdaneo o pantanoso,
hasta el personal del ambito de sanitario o de laboratorio. Este procedimiento,
se desarrolla mds extensamente en la presente tesis doctoral, siendo uno de los
ejes centrales sobre la que se articula la misma en el ambito sanitario. En la
Figura 1, se muestra uno de los multiples contenedores de residuos de riesgo
biolégico que suelen contener el material corto-punzante empleado por los

profesionales de la salud durante la atencién a los pacientes.

Figura 1. Contenedor de residuos donde se depositan materiales corto-punzantes posiblemente
contaminados con agentes de riesgo bioldgico.
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Agentes Citostaticos’, mediante el cual se controla el riesgo de desarrollo de
neoplasias u otros efectos teratdégenos en trabajadores en cuyo puesto se
realice una manipulacién de citostaticos. Como manipuladores de agentes
citostaticos, se entiende todo puesto de trabajo encargado de la recepcion,
transporte y almacenamiento de este tipo de medicamentos peligrosos como,
por ejemplo, el personal de laboratorio farmacéutico o el personal sanitario

(médico o de enfermeria) que administra dicho producto.

Agrario®, debido al conjunto de actividades con multitud de riesgos diferentes
segun el drea del sector y el cargo de cada profesional, se clarificd por parte de
las autoridades sanitarias y laborales, la gran dificultad que constituye definir a
los trabajadores del sector segun los protocolos habituales. Por ello, se disefié
un procedimiento de vigilancia de la salud Unico para el personal de este sector,
gue comprende desde agricultores o trabajadores de la ganaderia, hasta el
conductor de maquinaria agricola o el trabajador agropecuario. Este proceso
agrupa diferentes actuaciones propias de protocolos como agentes biolégicos,
agentes quimicos o manipulacién manual de cargas, entre otros, dependiendo
de cada puesto de trabajo, el cual es analizado previamente de manera

individualizada gracias a la ERL.

Alveolitis Alérgica Extrinseca®, en estas actuaciones se busca proteger a los
trabajadores expuestos a la inhalacién de polvo orgéanico por diversas proteinas
animales y vegetales, evitando el desarrollo de patologia pulmonar como la
neumonitis por hipersensibilidad. El conjunto de profesiones con dicha
exposiciéon es muy variado, englobando desde los jornaleros de la cana de

azucar o del algoddn hasta los curtidores de pieles de animales.

Amianto'?, debido a los estudios emplazados a finales del s. XX se descubrid
gue la exposicion prolongada a las fibras de amianto (conformado por silicatos
fibrosos de composicién quimica variable) podia provocar alteraciones
teratogénicas y metaplasicas, principalmente a nivel pulmonar. Mediante la
inhalaciéon de cantidades variables de estas microfibras, muchos de los
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trabajadores expuestos a lo largo de los afios desarrollaron cancer de pulmdn
o mesoteliomas malignos, incluso décadas después del cese de exposicidn a
este material. Se trata de un material muy peligroso que requiere una vigilancia
de la salud continuada en el tiempo, incluso después del cese de exposicion,
tanto del trabajador como de posibles terceros que hubieran podido estar en
contacto con esta sustancia de manera accidental. Desde 2002 en Espaia (y
posteriormente en 2005 en toda la Unidn Europea) se ha ido retirando el uso
de este material de los elementos de la construccién por lo que, hasta hace
poco tiempo, los trabajadores de la construcciéon o de los astilleros han sido

algunas de las profesiones mas expuestas a este agente carcinogénico.

e Asma Laboral'?, protocolo cuya finalidad es la de detectar posibles casos de
asma por el contacto mantenido, durante el horario de trabajo, con diversos
agentes irritantes inhalados tales como: el polvo, los vapores o diversos humos.
Estos provocan una obstruccién reversible del flujo aéreo en el trabajador,
dando lugar a la clinica asmatica. Se busca mantener unos niveles ambientales
e individuales de estos agentes dentro de un rango aceptable y detectar
posibles casos de asma en el personal comprometido. Los puestos de trabajo
gue presentan dicho riesgo son muy variados ya que recogen tanto elementos

inorganicos (el cromo o el aluminio) como orgénicos (la harina de trigo).

e Cloruro de Vinilo Monémero??, aplicado a los trabajadores en cuyos puestos se
manipula de cualquier modo: fabricacion, recuperacion, almacenamiento,
transporte o modificacidn, dicho compuesto. El Cloruro de Vinilo Mondmero es
una sustancia irritante de la piel, ojos y mucosa respiratoria. Cuando sucede
una intoxicacién aguda, puede producir afectacidn del Sistema Nervioso
Central (SNC). En cambio, una exposicién prolongada no detectada puede dar
lugar a un cuadro de mayor gravedad, la llamada «enfermedad por cloruro de
vinilo», con afectacién en multiples drganos diana (llegando incluso a producir
cancer). Gran parte del sector industrial de Policloruro de Vinilo presenta riesgo

de contacto con este material.
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Dermatosis Laboral'3, protocolo aplicado a profesionales que, durante el
desempeiio de su actividad laboral habitual, entran en contacto directo o
puedan hacerlo con sustancias que producen enfermedades de la piel. El listado
de profesiones de riesgo es muy amplio y se desarrolla de manera extensa en
el correspondiente protocolo, ya que son muchos los agentes que pueden

producir estas dermatosis (disolventes, pldsticos, latex, etc.).

Manipulaciéon Manual de Cargas?!4, se desarrolla en todos aquellos trabajadores
en los que se comprueba como parte de su actividad laboral, la manipulaciéon
manual de cargas que superen los 3 Kg. de peso segun la Guia Técnica
producida por el Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo
(INSHT). Dentro de las acciones recogidas como parte de la manipulacién
manual de cargas se encuentran todas aquellas de transporte, levantamiento,
colocacidn, traccién o desplazamiento de las mismas. Al tratarse de una funcion
ejecutada en amplios sectores laborales la variedad de ejemplos es muy amplia,
encontrandose en ella desde parte del personal sanitario (tales como celadores
o Técnico en Cuidados Auxiliares de Enfermeria (TCAE)) hasta obreros del
sector de la construccidn o peones del sector del transporte, entre otros

muchos ejemplos.

Movimientos Repetidos del Miembro Superior'®>, mediante la cual se procura
vigilancia médica a los trabajadores que mantienen habitualmente la ejecucién
de tareas repetitivas del miembro superior de manera habitual (y las cuales
suponen una sobrecarga muscular durante toda o parte de su jornada laboral).
Algunos ejemplos de trabajadores que realizan tareas repetitivas son: los
pintores, los musicos, los peluqueros, los cajeros de supermercado o los
carniceros, habiendo muchas otras profesiones que presentan dichos

movimientos repetitivos.

Neuropatias!®, engloba a todos los profesionales que pueden desarrollar este
tipo de afectacion nerviosa debido a las tareas desempenadas en su puesto de
trabajo. Estas patologias ocasionan clinica muy diversa que abarca desde el
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dolor, las parestesias o la debilidad muscular en las dreas corporales inervadas
por el nervio dafiado. El mecanismo lesional causante suele ser principalmente
el “atrapamiento” de estas estructuras nerviosas debido a la compresion de las
mismas, ya sea por inflamacidon o micro-traumas repetidos, generados en
puestos laborales en los que se realizan el transporte de cargas, los
movimientos repetidos o las posturas forzadas con apoyo reiterado en zonas
anatémicas por las que discurren dichos nervios. Algunos ejemplos de oficios
relacionados con estas enfermedades son: el montaje manual, la limpieza, los

conductores profesionales o el personal administrativo de amplios sectores.

e Oxido de Etileno?’, siendo un producto quimico de uso muy restringido debido
a los multiples efectos nocivos para la salud (siendo considerado un producto
cancerigeno que ocasiona con mayor frecuencia leucemias y/o linfomas),
derivados de la exposicion directa a dicho compuesto, se emplea en la
fabricacion de etilenglicoles, asi como para el control de plagas o la
esterilizaciéon de material sanitario. Por tanto, el personal expuesto a dicho
agente, serdn aquellos que trabajen en centros de esterilizacion, asi como,
aquellos potencialmente expuestos por la manipulacién del mismo
(transportistas, personal de las fabricas de produccidn o encargados de su

distribucidn final).

e Pantallas de Visualizacion de Datos'8, en el cual se engloba a “cualquier
trabajador que habitualmente y durante una parte relevante de su trabajo
normal utilice un equipo con pantalla de visualizacién”, segun se establece en
la <<Guia técnica para la evaluacion y prevencién de riesgos relativos a la
utilizacion de equipos con pantallas de visualizacién>>%. El principal sector
laboral en el cual procede la realizacién de este protocolo de vigilancia de la
salud especifica, es el sector administrativo (tanto publico como privado). No
obstante, son muchos los puestos de trabajo de la actualidad en los que el
desempefio con material informatico es esencial, tales como: los profesionales
sanitarios, los ingenieros, el personal de telecomunicaciones o el personal

industrial.
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Plaguicidas®, este protocolo especifico se origina debido al alto porcentaje de
intoxicados por una exposicidon no controlada frente a los distintos tipos de
plaguicidas utilizados en un sector del territorio nacional espanol
(mayoritariamente en el poniente almeriense, El Ejido — Almeria). Entre el
personal con riesgo de exposicion a dichos elementos, destacan: los
productores de los mismos en el sector industrial o los distribuidores, aunque,
la mayor cantidad de poblacion expuesta e intoxicada lo conforma
histéricamente los peones del sector agricola. Estos estaban encargados de la
pulverizaciéon del producto, sin embargo, no contaban con las medidas de
proteccién individual adecuadas ni formacién suficiente para desempefiar sus

funciones de forma segura.

Plomo?!, aplicado en trabajadores con una exposicidon a plomo en el ambiente
que supera los limites establecidos legalmente para ello. Los principales
trabajadores expuestos a plomo son: los dedicados a la metalurgia del mismo,
su fundicién o refinado, los chatarreros, los pintores que emplean productos

gue lo contienen, entre otros muchos ejemplos.

Posturas Forzadas??, se realiza este tipo de vigilancia médica especifica en
personal que, por el desarrollo de su trabajo, adopta posiciones forzadas las
cuales constituyen un gran riesgo ergondmico para las estructuras
osteomusculares y tendinosas de los trabajadores expuestos. Algunas tareas
gue implican la adopcion de dichas posturas durante toda o parte de su jornada
laboral habitual son: el trabajo con manipulaciéon de objetos a nivel de los
hombros o incluso superior, la flexiéon mantenida de columna lumbosacra o de
articulaciones como las rodillas. Entre las ocupaciones profesionales expuestas
a este riesgo, encontramos: gran parte del personal sanitario asistencial (desde
Facultativos Especialista de Area (FEA) como los cirujanos, Diplomados
Universitarios de Enfermeria (DUE) o TCAE), mecénicos montadores, cocineros

y camareros, personal de limpieza o personal del sector agrario.
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Radiaciones lonizantes?3, con este protocolo se intenta limitar y prevenir, en lo
posible, los efectos nocivos que sobre la salud supone la exposicién de manera
mantenida a las radiaciones ionizantes. Estas pueden producir patologias a
diversos niveles teniendo efectos estocasticos (no dependientes de la cantidad
de dosis recibida) como no estocasticos (aparecen al recibir una dosis
determinada). Por tanto, la vigilancia individual, colectiva y ambiental recogida
en este protocolo es de vital importancia para poder detectar los multiples
problemas de salud que la exposicién a radiaciones ionizantes produce.
Algunos ejemplos de profesiones expuestas son: el personal sanitario de
radiodiagndstico o medicina nuclear, asi como los técnicos de centrales

nucleares, entre otras posibles profesiones.

Ruido??, de aplicacidn para todos aquellos profesionales que se encuentran, por
su trabajo, expuestos a ruido. El ruido se define como aquellos sonidos que
superan los valores limites establecidos legalmente como seguros para el ser
humano, segun la legislacion vigente. Es importante diferenciar entre trabajos
con exposicion ocasional o puntual a niveles muy elevados de ruido, de aquellos
con una exposicién laboral mantenida en el tiempo (aunque de menor
intensidad). Algunos de los oficios relacionados con este riesgo son: los
operadores de pista aéreos, los obreros, los lefiadores que utilizan sierras

portatiles o los trabajadores de la industria minera, entre otros.

Silicosis?®, se trata de una patologia principalmente pulmonar originada tras la
acumulacién por inhalacién de polvo inorganico, en este caso de silice cristalina
(5i0;). Las consecuencias que implican el desarrollo de esta enfermedad son
tan severas que requieren estrictos controles por parte de Salud Laboral. Los
oficios con un mayor riesgo de desarrollo de silicosis son: el trabajo en minasy
tuneles, el tallado y pulido de canteria, el desempefiado en fabricas de
manufacturacion de elementos que contengan silice como el vidrio, la cerdmica
o los ladrillos. La lista de posibles es mas amplia y no detallaremos mas en este

punto.
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1.1.4 MARCO LEGAL DE LA PREVENCION DE RIESGOS LABORALES. HISTORIA.

El marco legal en el que se integra la prevencidon del riesgo bioldgico, en el que
centramos la presente tesis, estd conformado en torno a una base juridica con
sustentacion legal a nivel nacional (mediante la Constitucion Espafiola, el Estatuto de los
Trabajadores, la LPRL® y el Reglamento de los Servicios de Prevencion (RSP),
fundamentalmente) e internacional (con los convenios de la Organizacion Internacional
del Trabajo (OIT) y las Directivas Comunitarias europeas). Se ha de entender que ambas
esferas se han ido desarrollando simultdneamente, influyendo las novedades
internacionales en el marco juridico nacional por lo que, a continuacién, vamos a

desarrollar la normativa fundamental en orden cronolégico.

Inicialmente es la conocida como “Constitucidén Espafiola de 1978” la que promueve
el derecho al trabajo, la salud y la integridad fisica de los espafioles, encomendado a los
poderes publicos velar por estos derechos. Posteriormente el “Estatuto de los
Trabajadores” aprobado en 1980, con su ultima actualizacién a fecha de publicacién de
este trabajo mediante el Real Decreto Ley, RDL 2/2015, establece los derechos y
obligaciones basicas de los trabajadores, sefialando el derecho a una proteccion eficaz
en materia de seguridad y salud. En este contexto histérico de cambio y desarrollo en la
PRL, aparecen las normativas internacionales como el Convenio 155 de la OIT y la
Directiva Comunitaria 89/391/CEE. El citado convenio, adoptado en Ginebra en 1981y
ratificado por Espana en 1985, promueve gran parte de las medidas de seguridad en el
trabajo y en el medio ambiente del mismo. Ambas seran fundamentales en el desarrollo
de la futura LPRL. Por otro lado, la directiva comunitaria, también conocida como la
directiva “marco”, emitida en 1989, sefiala los principios basicos para empresarios y
trabajadores. Estos pilares fundamentales, persiguen la mejora de la seguridad y salud
en el trabajo siendo una llamada de atencion a la legislacidn existente en Espafia, que
en aquel momento quedaba retrasada en comparacién con sus homénimas del resto de

la comunidad europea.

Debido al atraso de la legislacion espaiola vigente en aquella época en materia de

PRL, se disefia la Ley 31/1995 (la conocida como LPRL3). En ella, se recoge el cuerpo
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basico de garantias y responsabilidades necesarias para conseguir un nivel éptimo (y
suficiente) de proteccién de la salud y seguridad en los trabajadores, quedando
establecido de dicha forma el marco legal desde el que se concreta a posteriori los
aspectos mas técnicos de la PRL. Fruto de esta ley, que constituye el pilar basico y
fundamental de nuestra normativa vigente, se han desprendido otras tales como el RSP
(RD 39/1997), encargado de regular y organizar la prevencion de las empresas,
sefalando los recursos y herramientas necesarias para el desarrollo de las pertinentes
actuaciones preventivas; asi como, las disposiciones minimas de seguridad y salud en
los lugares de trabajo (RD 486/1997) y aquellas asociadas a un riesgo en concreto, como
lo son el riesgo bioldgico o las radiaciones ionizantes, muchos de los cuales ya hemos
mencionado con anterioridad (ver apartado 1.1.3. Vigilancia de la salud. Protocolos de
vigilancia de la salud). En la Figura 2, podemos ver graficamente los estratos que

conformarian la base del marco legal vigente en cuanto a la PRL nacional.

Normativa especifica segtin el riesgo asociado al trabajo

Disposiciones Minimas de Seguridad y Salud en el Trabajo

(RD 486/1997)

Reglamento de los Servicios de Prevencién (RD 39/1997)

Ley Prevencion de Riesgos Laborales (Ley 31/1995)

>

Legislacion Internacional: Convenio 155 OIT +

. Directiva Comunitaria 89/391/CEE

i \ _Estatuto del Trabajador (RDL 2/2015)

Constitucion Espafiola 1978

Figura 2. Importancia histérica y base legislativa en Espafia en materia de PRL.
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1.1.4.1 LEY DE PREVENCION DE RIESGOS LABORALES. LA BASE DE LA PREVENCION.

En este apartado se desarrolla mas ampliamente los conceptos y puntos mas
importantes establecidos por la anteriormente citada, LPRL3. La ley indica que el
principal responsable de que se proporcione a los trabajadores asalariados por cuenta
ajena unos adecuados niveles de proteccién y seguridad en el trabajo, es el empresario.
Mediante esta normativa, el empresario debe asegurar que, previamente al desempeiio
de las funciones de sus trabajadores, los riesgos laborales asociados a los puestos han
sido evaluados mediante la ERL, con el objetivo de hacerlos desaparecer o, en caso de
gue esto no sea posible, disminuir dichas exposiciones peligrosas a niveles tolerables o
aceptables. Para obtener dicho fin, el empresario se compromete a atacar estos riesgos
laborales en su origen, modificando tareas o materiales empleados en la produccién o
el desempefio laboral, siempre que sea posible; informando sobre los riesgos a los
trabajadores para que sean cuidadosos durante la exposicion a estos peligros; formando
sobre las medidas de precaucién universales y la actuacién en caso de exposicidon
accidental; adaptando el puesto a aquellas personas que, por su condicion individual,
tengan una mayor sensibilidad frente a exposiciones que en condiciones normales, no

supondrian un gran peligro para cualquier otro profesional expuesto.

Se marca en esta ley la necesidad de que prevalezca siempre la adopcién de medidas
colectivas a las individuales. Esto, no implica que no se recomiende el uso de las medidas
de proteccién individual, siendo gran parte de las mismas establecidas de manera
especifica en los RD, donde se especifican las disposiciones minimas de seguridad y salud
en los distintos riesgos asociados al puesto. En esta normativa suele explicarse, entre

otras cuestiones, la indicacion y forma de uso del Equipo de Proteccién Individual (EPI).

Se objetiva ademas la necesidad de que cada empresa produzca su propio “Plan de
Prevencién de Riesgos Laborales”?®. Este documento debe reflejar todos los procesos y
herramientas, dentro del marco de estructura y politica de empresa, que aseguren la
actividad laboral, protegiendo a los trabajadores lo maximo posible de cualquier evento
0 exposicidn potencialmente nociva para la salud. Se determinan cargos en materia de

delegados de prevencién de la empresa, quienes son los referentes en materia de PRL
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(y que, por tanto, deben ser accesibles para los trabajadores), etcétera. El plan de
prevencidon elaborado por la empresa debe recoger medidas preventivas cuya
efectividad sea la suficiente para prever las distracciones o imprudencias no temerarias,

que los profesionales pudieran cometer.

Debido al grado de maxima responsabilidad del empresario en materia de seguridad
y salud de sus asalariados, se da la posibilidad a los mismos de concertar operaciones de
seguro con cobertura a nivel sanitario, social y econdmico. Esto se establece en prevision
de los problemas de salud que puedan sufrir los trabajadores, derivados de los riesgos

del trabajo.

1.1.5 PREVENCION DE RIESGOS LABORALES.

1.1.5.1 CLASIFICACION DE LA PREVENCION. NIVELES HISTORICAMENTE ACEPTADOS.

La OMS clasifica tradicionalmente la PRL en 3 niveles, a saber, prevenciéon primaria,
secundaria y terciaria. A nivel nacional, son muchos los autores que han descrito

ampliamente los niveles cldsicos de la prevencion?’:

e La prevencidn de caracter primario, tiene como objetivo evitar la adquisicion de
una determinada enfermedad. Las medidas mas habituales englobadas en la
prevencion primaria son, por ejemplo, la vacunaciéon de los trabajadores con

riesgo de exposicion frente al patdégeno en cuestion.

e La prevencién secundaria, aunque no evita la adquisicién de la patologia, busca
detectar la dolencia en fases precoces estableciendo, posteriormente, medidas
gue evitan la progresion de las mismas. Un sencillo ejemplo de la misma son la
profilaxis post-exposicidon en trabajadores sanitarios tras sufrir un Accidente de
Riesgo Bioldgico (ARB) o el seguimiento serolégico de los mismos en los casos en

los que esté indicado.
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La prevencion terciaria, una vez se contrae la enfermedad y evoluciona, busca
poner en practica todas aquellas actuaciones dirigidas al tratamiento vy
rehabilitaciéon de la condicién patolégica ya establecida, ralentizando o
deteniendo el agravamiento, asi como la apariciéon de complicaciones. En esta
fase, se intenta mejorar las condiciones de vida social y laboral de las personas.
Cualquier tratamiento o sesion de rehabilitacion son un claro ejemplo de estas

actuaciones.

1.1.5.2 CLASIFICACION DE LA PREVENCION. NUEVOS NIVELES DE PREVENCION.

En los ultimos afios, con la evolucidn de la PRL a través de la investigacion, se han

conseguido mejorias sustanciales en las herramientas de control y el desarrollo de

nuevas estrategias preventivas de alta eficacia. Mediante la investigacion de los Factores

de Riesgo (FR) asociados al desarrollo de los eventos de riesgo, se han aplicado multitud

de medidas que combaten el problema en su origen. Gracias a ello, surgen nuevos

niveles de prevencién entre los que destacamos:

La prevencidn primordial®® 2%, se coloca como el primer peldafio en la escalera
de la prevencién, de forma similar a la prevencién primaria. En ambos casos, se
aplican en poblacién sana, pero con una sutil diferencia, mientras que en el
nivel primario se intenta evitar los dafos o perjuicios producidos ante una
posible exposicion de riesgo, en la prevencién primordial se intenta evitar o
actuar sobre los factores predisponentes que pueden dar lugar a dichas
exposiciones de riesgo. Algunas de las medidas mas habituales se basan en
promover la incorporacion de habitos saludables en el trabajo o modificar un
determinado procedimiento del puesto por otro mdas seguro. Se trata, por
tanto, de la intervencidn ideal ya que no esperamos a la aparicién del factor de
riesgo para actuar, se busca adelantarse al mismo y evitar la posibilidad de que

se origine el peligro.

32



Accidentes de Riesgo Bioldgico: Deteccidn de riesgos asociados y propuestas de medidas preventivas en
personal sanitario.

Uno de los ejemplos mas recientes de este tipo de modelo preventivo es el
conocido como “Poka-Yoke”3°. Originario de Japdn, significa <<a prueba de
errores>>, identifica en las actividades intermedias de un proceso productivo,
todas las operaciones que presentan una mayor probabilidad de fallo
(normalmente por accién humana o alta complejidad de las mismas). Tras
detectar y analizar los componentes que pueden inducir a error en las
operaciones, se pueden buscar soluciones compatibles con el mismo, tales
como la automatizacion (disminuyendo la accién humana en la medida de lo
posible) o la simplificacidon de las tareas, Figura 3. En caso de poder elegir entre
distintas medidas correctoras, siempre se prima por aquellas que,

manteniendo su eficacia, sean de facil ejecucion y menor coste econdmico.

Figura 3. Dispositivo de bioseguridad pasivo en catéter periférico, un ejemplo de medida de
prevencion esencial al evitar una potencial manipulacién peligrosa del material corto-punzante.
Imagen obtenida del dispositivo Introcan Safety®, en la pagina web: www.bbraun.es
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La prevencion cuaternaria®® 3!, definida como “las medidas adoptadas para
identificar a los pacientes en riesgo de un exceso de medicacién, para
protegerlo de una nueva invasion médica, y sugerirle solo intervenciones
éticamente aceptables”, agrupa todas aquellas intervenciones que buscan
evitar o disminuir el menoscabo de origen iatrogénico. Un ejemplo de estas
medidas son las recomendaciones para evitar screenings no aprobados
cientificamente, como la realizacidon de radiografias a nivel del térax en un

paciente asintomatico con antecedentes familiares de cancer de pulmén.
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1.2 RIESGO BIOLOGICO.

1.2.1 CONCEPTO.

Segun el INSST, el riesgo bioldgico es aquel que “se debe a una exposicién no
controlada a agentes bioldgicos o a sus productos derivados (endotoxinas, micotoxinas,
compuestos organicos volatiles de origen microbiano, etc.)”32. Por tanto, cualquier
actividad laboral que exponga a los trabajadores a un potencial contacto con agentes
biolégicos es susceptible de ser considerada como una profesidn con exposicion a
riesgos bioldgicos (siendo, por tanto, de obligada aplicacién el protocolo de vigilancia de

la salud explicado anteriormente).

1.2.2 CLASIFICACION GENERAL.

Algunos ejemplos de patologias de origen profesional por contacto con agentes

bioldgicos, agrupados segun los trabajos desempefiados y sus riesgos, son:

e Las infecciones parasitarias como las helmintiasis o la anquilostomiasis
duodenal en trabajadores cuyos puestos de trabajo se encuentran en el
subterraneo, como tuneles, minas y galerias. Otros posibles ejemplos de
infecciones parasitarias son el paludismo, las amebiasis o el dengue en
zonas de trabajo pantanosas donde, ademads, se consideran patdégenos

endémicos del area geografica.

e Otrograngrupo de trabajadores bien diferenciados son aquellos que tienen
contacto directo con animales, pudiendo desarrollar las denominadas
zoonosis. Estas enfermedades se transmiten directamente desde los
animales (que son empleados habitualmente como vector o vehiculo del
patdgeno), a los seres humanos (donde finalmente suelen completar su

ciclo vital). Los clasicos ejemplos de zoonosis profesional son la brucelosis o
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el carbunco en personal del sector agrario, transportistas de ganado,
personal de veterinaria o el propio personal médico que atiende a pacientes

infectados.

e El dltimo gran bloque a distinguir se compone de aquellas enfermedades
infecciosas del personal que se ocupa de la prevencidn, asistencia y cuidado
de los enfermos, asi como de la investigacién de determinados patdgenos.
Uno de los ejemplos mas frecuentes de este ultimo conjunto son las
infecciones por Virus de la Hepatitis B (VHB), Virus de la Hepatitis C (VHC) o
Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH) en personal sanitario, tras
sufrir un ARB con un paciente fuente infectado® (este punto es desarrollado

en profundidad posteriormente en la presente tesis).

1.2.3 RIESGO BIOLOGICO EN PERSONAL SANITARIO.

Debido a las caracteristicas de su puesto de trabajo y el tipo de usuarios a los que
atienden, el personal sanitario conforma el ejemplo mayoritario, y mas frecuente, de
trabajadores expuestos a riesgo bioldgico. Recordemos brevemente que se considera
personal sanitario al conjunto de trabajadores pertenecientes a centros socio-sanitarios,
los cuales realizan actividades de caracter asistencial en el cuidado de la salud de los

pacientes33,

Por tanto, al aplicar los protocolos establecidos de vigilancia de la salud para segun
cada puesto y categoria profesional, es importante diferenciar los principales agentes
bioldgicos a los que el personal sanitario puede estar expuesto, asi como, las medidas
de seguridad y proteccién necesarias para minimizar el riesgo de contagio unido a la

actuacion indicada si no se puede evitar dicha exposicion peligrosa.

De tal forma, a continuacidon, enumeramos las formas de transmisién mas frecuentes

de los agentes bioldgicos: parenteral o percutanea, respiratoria, dérmica y digestiva. Es
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la via parenteral donde nos vamos a detener y ampliar la informacién, debido a la

tematica que se aborda en el presente estudio.

1.2.3.1 AGENTES BIOLOGICOS DE RIESGO POR TRANSMISION PARENTERAL.

Uno de los grupos de agentes bioldgicos a los que potencialmente mas se expone el
personal socio-sanitario, son aquellos cuya via de transmisidon principal es la via
parenteral. La entrada de estos patdgenos suele producirse por inoculacién de los
mismos a través de eventos como el ARB (desarrollado posteriormente en el apartado
1.3.1.2. Investigacion del ARB en personal sanitario). Con menor probabilidad, también
pueden contagiarse al entrar en contacto dérmico directo con piel no intacta o mucosas
(via sexual o via materno-infantil). Esta ultima via de entrada, ademds de presentar una
menor frecuencia en la poblacién objeto de estudio, también muestra un riesgo menor
de infeccion post-exposicidon. Seguidamente, procedemos a desarrollar los principales

patdgenos de transmisidn a través del contacto parenteral.

1.2.3.1.1 VIRUS DE LA HEPATITIS B (VHB).

El VHB® 3436 es un virus perteneciente a la familia de los Hepadnaviridae, del género
Orthohepadnavirus. Se caracteriza por no producir un gran dafio celular en las células
huéspedes que resultan infectadas por el mismo, lo que se traduce en pocos cambios
de las mismas, dificultando el diagndstico de la infeccién mediante la visualizacion por
microscopia (efecto no citopatico). Este microorganismo se transmite a través del
contacto directo con sangre y otros fluidos corporales infectados. El virion mide 42 nm.,
y se encuentra compuesto por una nucleocdpside envuelta. Dicha nucleocdpside, le
facilita poder internarse en el hepatocito mediante el proceso de endocitosis, donde
procede a integrar su genoma de Acido Desoxirribonucleico (ADN) circular incompleto
en el nucleo celular del huésped. De tal forma, da inicio un complejo proceso de
replicacion viral en el que, tras la entrada del genoma virico en el nucleo, la enzima

polimerasa viral completa los fragmentos restantes de su ADN circular, formando una
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cadena doble de ADN. Esta cadena completa, es reconocida por las enzimas Acido
Ribonucleico (ARN) polimerasa de la célula huésped, la cual es la encargada de
transcribir la informacién en Acido Ribonucleico Mensajero (ARNm), identificado como
propio por la célula infectada, dando lugar a las futuras estructuras proteicas del core y
nucleares de las nuevas particulas viricas. Estos nuevos viriones abandonan la célula

huésped envolviéndose durante su salida con la membrana celular del huésped (ver

Figura 4).
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Figura 4. Ciclo de replicacién viral del VHB. Imagen extraida del articulo cientifico “Hepatitis B".
Revista “Medicina & Laboratorio”.

Siguiendo la cadena de replicacién viral, estos agentes viricos comienzan a

expandirse e infectar a un mayor nimero de hepatocitos. Durante esta propagacién
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inicial, el VHB es muy eficaz evitando el reconocimiento del sistema inmunoldégico. Se
postula como razon de dicho fendmeno, el ciclo de replicacidon viral descrito
anteriormente al utilizar tanto material codificado en hebra circular de ADN como ARN.
De igual forma, mientras sucede la primoinfeccién en la cual puede no haber sintomas
de la misma, la capacidad de contagio a terceros si que estd presente al haber un pico
muy elevado de maxima produccién viral (con el consiguiente aumento exponencial de

las particulas viricas en sangre).

Como se puede deducir, gracias al alto nivel de replicacion virica unido a la evolucién
de este microorganismo a lo largo de la historia, el VHB ha generado variantes con
mutaciones primarias de origen espontdaneo y otras secundarias a los nuevos
tratamientos antivirales (habitualmente desembocando en resistencia del patégeno a
estos tratamientos). Estas mutaciones han permitido diferenciar por tanto diferentes
tipos o subgrupos. Destacamos dentro de las variantes “naturales” la descrita por
Carman et al, denominada G1896A en la que no se expresa la proteina secretora
conocida como antigeno e (HBeAg negativo) que forma parte de la proteina precore?’.
Esta proteina precore, es una parte fundamental que conforma la proteina del core
normal ensamblada y formada durante la formacién de nuevos viriones. Su presencia
utilizando los métodos analiticos diagndsticos clasicos, por tanto, evidencia una
replicacion activa del germen y mayor capacidad infectiva. Si bien, en esta mutacion se
expresa una proteina del core incompleta, existen otras en las cuales se impide la
formacién del conjunto de la proteina del core, dando lugar a una ausencia total de la
misma y evitando la formacidn de anticuerpos frente a estas estructuras, los conocidos
como anticuerpos anti-HBc (HBcAb negativo) 38. Las mutaciones mas desconcertantes
son la descrita por Liang et al, mediante la cual el VHB no expresa ningun antigeno viral3?;
y otra que altera la proteina S, condicionando el desarrollo de anticuerpos formados tras
el proceso de vacunacién®® (convirtiendo al portador en un paciente no respondedor a

la vacunacion frente al virus).

La patogenia del VHB se basa en una de sus caracteristicas principales, ya que, al
tratarse de un virus no citopatico, su capacidad de producir lesiones a nivel hepatico

depende de la activacion de una correcta respuesta inmunolégica por parte del
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organismo invadido. Al producirse esta activacién inmunolégica, las células T eliminan
los hepatocitos infectados, bloqueando la infeccion de nuevos huéspedes en el proceso.
La eliminacién de la célula huésped genera un proceso de inflamacién local a nivel
hepatico, conocido como hepatitis. Si la respuesta inmunoldgica se inicia de manera
atenuada frente a los antigenos virales expresados en la superficie (ya sea debido a
alguna de las mutaciones anteriormente expuestas o al propio déficit del sistema
inmune), puede dar lugar a una infeccién de caracter crdnica. Esta situacién se puede
observar tanto en enfermos como en portadores asintomaticos, manteniéndose incluso
décadas después de la resolucién de la primoinfeccién por VHB*!. Esto ultimo, a largo
plazo puede generar muchas comorbilidades y problemas de salud que se detallan
posteriormente. Entendemos de tal forma que podemos diferenciar las siguientes fases

o estadios clinicos:

e Hepatitis aguda (tras la fase de primoinfeccion): Este estadio se caracteriza
por la aparicion de una infeccion subita y de caracter normalmente auto
limitado de semanas de duracidn. El cuadro clinico aparece tras una fase de
incubacién muy variable que puede extenderse hasta 6 meses de duracion,
dando lugar desde un estado de portador asintomatico (ver mas adelante),
hasta el de una hepatitis viral tipica con sintomas variados que abarcan
desde la anorexia, la astenia, febricula o fiebre, artromialgias generalizadas,
nauseas y vomitos o dolores abdominales de predominio en hipocondrio
derecho (con aumento del reborde hepatico a la palpacién); asi como otros
de caracter mds especifico, principalmente la coluria y la ictericia (primero
a nivel ocular y posteriormente generalizandose) debido al aumento de la
bilirrubina en sangre. Habitualmente el cuadro clinico es de mayor
gravedad en adultos que en nifios. La evolucion natural de esta primera fase
es la curacidn (94% de los casos), un pequefio porcentaje desarrolla una
infeccion crénica (5%) y la porcion restante de afectados puede desarrollar

un fallo hepatico agudo con elevada mortalidad (1%).

e Portador asintomatico: tras la primoinfeccién algunos enfermos pueden

continuar presentando el VHB en su organismo, produciendo poca o nula
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sintomatologia. Este fendmeno, como ya hemos indicado, se produce
debido a la baja actividad replicadora del virus. Se caracteriza por tratarse
de una infeccidon estable y continuada en el tiempo, con muy bajo riesgo de
desarrollar complicaciones tales como el hepatocarcinoma o la cirrosis*2.
Tradicionalmente cursa con patrones seroldgicos que muestran la
existencia del microorganismo en el sistema hepatico (presencia de ADN o
de HBsAg sin anticuerpos de superficie), con baja replicacion
(habitualmente HBeAg negativo) y nula clinica hepatica asociada. Esta
situacidn suele evolucionar, o bien, hacia la curacién y eliminacion del VHB
(posibilidad de curacién fijada en torno al 1-2% anual), o la reactivacién del
mismo (con brotes de actividad a nivel hepatico que reactiven el curso

clinico grave de la patologia).

e Hepatitis crénica: es la forma clinica mas grave. Se denomina hepatitis
crénica a todo proceso de hepatitis que presente una evolucidn clinica y
seroldgica confirmada (HBsAg y ADN positivos) superior a 6 meses.
Analiticamente presentan indicadores de replicacién viral y alto dafio
histolégico de los hepatocitos (transaminasas elevadas, alteracion de la
bilirrubina, entre otras). Se distinguen 2 tipos de hepatitis B crdnicas: las
gue presentan un HBeAg positivo, es decir con una replicacién viral en
niveles constantemente altos; y las que muestran un HBeAg negativo
(siendo esta la variante mutante explicada anteriormente) con unos indices
de multiplicacidn viral fluctuantes. Independientemente de cudl de las dos
formas serolégicas se trate, la evolucion es hacia la cirrosis (2-5,4%). En la
Figura 5, podemos apreciar algunos de los signos clinicos asociados a los

procesos mas avanzados de hepatitis.
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Figura 5. Signos médicos habituales durante el desarrollo de Hepatitis. Compendio de Imagenes
obtenidas de la web de Medline Plus, American Liver Foundation y Amhigo.

El diagndstico de enfermedad por VHB se produce por una evaluacion conjunta
basada en la aparicién de sintomatologia clinica y pruebas complementarias favorables.
La base de las pruebas mencionadas va a mostrar un patrén analitico compatible con
dafio hepatocelular (aumento de transaminasas, bilirrubina, asi como alteraciones en el
recuento leucocitario o aumento de marcadores de inflamacién inespecificos, como la
fosfatasa alcalina), unido a una serologia confirmatoria de infeccidn, permitiendo asi,

establecer también el estadio o fase actual de la misma®:

e HBsAg: Indica infeccion actual. Aparece como positivo desde la fase de
incubacion, permaneciendo como tal durante el resto de la infeccidn
(hepatitis aguda/portador asintomatico/hepatitis cronica). Desaparece tras

la resolucion de la patologia y su curacién.

e HBsAb: Aparece tras haber desarrollado inmunidad frente al patégeno.
Puede indicar infeccién pasada o inmunizacién activa (vacunacion) o pasiva

(inmunoglobulinas) frente al mismo.

e HBcAb total: De igual forma, sefala infeccion actual o pasada. Si los

anticuerpos que se presentan lo hacen en forma de IgM la infeccidn sera
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aguda, mientras que si se encuentran como IgG la infecciéon ya habra
ocurrido previamente y puede continuar en fase crénica (como portador

asintomatico) o incluso haberse resuelto.

e HBeAg: Seiala una divisién y multiplicacion viral alta. En consecuencia, es
sinébnimo de una alta infectividad. Unos marcadores de HBeAg que se
mantengan durante la evolucién de una hepatitis aguda, suelen dar lugar a

un portador crénico y a un mayor riesgo de hepatopatia crénica.

e HBeAb: Significa generalmente una ausencia de replicacién, lo que se
traduce en un indicador de buen prondstico en las hepatitis agudas, salvo,

en las variantes mutantes de algunos VHB.

e ADN-VHB: Denota replicacidon activa y presencia virica en el organismo. Es

el marcador mds especifico de infeccidn actual.

Otros elementos diagndsticos estan constituidos por las pruebas de imagen (como
la ecografia) o la biopsia, siendo esta uUltima la mas eficaz para valorar el grado de

afectacién hepatica.

La hepatitis por virus B en su fase aguda no precisa de tratamiento curativo ya que,
como hemos indicado previamente, muchas de ellas evolucionan a la resolucidn sin
secuelas, por tanto, solo se debe seguir su desarrollo controlando su evolucidon mientras
se administra tratamiento sintomdtico. En caso de avanzar a un estadio de hepatitis
cronica, se requiere un control por parte del FEA, el cual se marca como objetivo: evitar
la progresién de la patologia, el aumento de la inflamacion hepatica, el desarrollo de
cirrosis y, en ultima instancia, la aparicion de complicaciones como el hepatocarcinoma.
Para conseguir dichos objetivos, los especialistas manejan el control esta patologia
mediante el uso y asociacion de farmacos antivirales como el Interferon alfa, la
Lamivudina, el Adefovir-dipivoxil o el Entecavir®®. La profilaxis empleada frente al VHB
se desarrolla en apartados posteriores (ver apartado 1.3.2 Actuaciones preventivas
frente al riesgo bioldgico).
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1.2.3.1.2 VIRUS DE LA HEPATITIS C (VHC).

El VHC® 4446 es un virus miembro de la familia Hepacivirus, del género Flaviviridae.
Al igual que el patégeno previamente descrito se trata de un agente no citopatico, lo
qgue se traduce en no producir un gran dafo celular por accion directa, facilitando la
infeccidon crénica y dificultando el diagndstico por visualizacién directa del agente
patdgeno, siendo necesario el analisis serolégico del paciente. Este microorganismo se
transmite a través del contacto directo con sangre y otros fluidos corporales infectados.
Morfoldgicamente es un virus esférico, de aproximadamente unos 50 nm. de didmetro,
y se encuentra conformado por un ARN de cadena simple, el cual se traduce
directamente en proteinas como si de un ARNm se tratase. En este material genético se
codifican diferentes proteinas como las que componen la estructura del virion. Nos
referimos principalmente a la cdpsida (core) y las glicoproteinas de envuelta E1y E2, asi
como a las no estructurales. Las proteinas que conforman la cdpsida forman la
nucleocdpsida icosaédrica que, al combinarse, con las glicoproteinas E1 y E2 forman la
envoltura del agente virico. Mientras, las proteinas no estructurales tienen multiples
funciones que facilitan la infeccidn por parte de los patdgenos a la célula huésped como,
por ejemplo, la viroporina p7. Esta posee la capacidad de generar poros transmembrana
que facilitan la entrada del virus. De tal forma, el resto de las proteinas no estructurales
cumplen diversas funciones que comprenden desde el apoyo de la replicacion virica

hasta aumentar su capacidad infectiva, entre otras capacidades.

Una vez que el virus invade a la célula huésped, normalmente mediante la adhesion
del microorganismo al receptor celular que le permite la entrada por endocitosis,
comienza el ciclo de replicacidon viral. Una vez en el citoplasma, se libera el core y el
genoma virico. Esta informacién genética es traducida de manera directa por una
poliproteina dando lugar a una entidad proteica que, posteriormente, es segmentada
por las proteasas celulares en las citadas proteinas estructurales y no estructurales.
Estas proteinas no estructurales, unidas a la ARN polimerasa viral, producen nuevas
cadenas gendmicas que conforman los nuevos nucleos de la proxima generacién de
viriones. Finalmente, las nuevas particulas virales son ensambladas en el interior de la

célula huésped y liberadas al exterior por exocitosis (ver Figura 6).
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Figura 6. Ciclo de replicacién viral del VHC. Imagen extraida del articulo cientifico “Hepatitis C”.
Revista “Medicina & Laboratorio”.

En los ultimos afios, se han identificado multiples variantes genéticas de este
patdgeno, llegando a clasificarse hasta 7 de las mismas, distribuidas habitualmente de
manera geografica. Siguiendo este punto, los genotipos 1, 2 y 3 se encuentran
principalmente en Europa Occidental, USA y Japdn; el genotipo 4 es mas frecuente en
Africa del Norte, Central y Oriente Préximo; el genotipo 5 predomina en Africa del Sury
los restantes principalmente en el Sudeste Asiatico. Esta variabilidad no se limita solo al
genotipo del agente virico, a su vez, estos se dividen en subtipos lo que da lugar a una
gran diversificacién genética del virus. Esta situacidn provoca dificultades como el
establecimiento de un tratamiento de gran efectividad (algunas de estas mutaciones
han llegado a provocar resistencias a algunos de los farmacos empleados, los cuales
presentaban una alta tasa de curacion) o el desarrollo de una vacuna eficaz.

Las formas de presentacion clinica son muy similares a las de las hepatitis producidas

por el VHB. En este caso en concreto, diferenciamos:
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Infeccion/Hepatitis aguda: Este estadio inicia habitualmente como una
infeccién aguda asintomatica (80% de los pacientes), pero en ocasiones
desarrolla la sintomatologia tipica asociada al cuadro de las hepatitis
(principalmente ictericia, anorexia, astenia, febricula o fiebre,
artromialgias, nduseas, vomitos y dolor en hipocondrio derecho). Asociado
a este cuadro, se pueden dar una serie de manifestaciones extrahepaticas
secundarias al depésito de complejos inmunes en asociacion con el propio
virus o sus productos proteicos. Algunos ejemplos de estas son: la
crioglobulinemia mixta (con o sin vasculitis), la glomerulonefritis

membrano-proliferativa, la fibrosis pulmonar idiopatica, etc.

Hepatitis cronica: En esta forma se mantienen sintomas inespecificos como
la astenia, sin embargo, otras habituales de los cuadros hepaticos como la
ictericia o la coluria son menos frecuentes. Una de las caracteristicas tipicas
de esta infeccion crénica por VHC es que, conforme esta evoluciona en el
tiempo, es mas factible que las manifestaciones extrahepaticas se
mantengan presentes o aparezcan complicaciones asociadas a esta
condicién. Algunas de las complicaciones asociadas son: el desarrollo
mantenido de esplenomegalia, la aparicion de nddulos regenerativos
hepaticos sospechosos de hepatocarcinoma o alteraciéon en la formacién de
los factores de coagulacion. Estas complicaciones dan lugar a lo que
definimos como los cuadros de descompensacion: ascitis, encefalopatia
hepatica, hemorragias digestivas o la hipertensién portal, son algunos de
estos ejemplos. El seguimiento por especialistas médicos de referencia en
este campo, es de vital importancia para poder detectar cualquiera de estas
situaciones, las cuales pueden poner en peligro la vida del afectado. Esta
afirmacion se debe a que gran parte de los pacientes que debutan con
hepatitis aguda por VHC cronifican la infeccidn (75-85% de los infectados
aproximadamente), siendo muy frecuente el desarrollo de complicaciones

graves.
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El diagndstico temprano de infecciéon por VHC, y la consecuente instauracion del
tratamiento, es de vital importancia para evitar o disminuir en el mayor grado posible la
replicacion viral, la actividad virica y, en ultima instancia, el daifio hepatico con la
consecuente aparicion tras evolucién de larga data de complicaciones y patologias
graves asociadas. El principal problema ocurre cuando el paciente es un portador
asintomatico, por lo que el diagndstico no se puede fundamentar Unicamente en la
aparicidn de clinica compatible, adquiriendo mayor relevancia las pruebas de caracter

analitico:

e Serologia del VHC?¥, los anticuerpos IgG anti-VHC no resultan efectivos en
el desarrollo de inmunoproteccién frente al patégeno, pero si que pueden
ser detectados como evidencia principal en el diagnéstico de infeccién

aguda o cronica.

e Una vez la serologia es positiva, se necesita una prueba de deteccidn del
ARN viral mediante PCR* con el que poder confirmar la infeccidn crénica y
la necesidad de iniciar tratamiento. Se realiza esta prueba ya que, si bien la
mayoria de los afectados cronifican la infeccidn, hay un pequefio porcentaje
de pacientes que eliminan espontaneamente el virus y se curan (en estos
casos, a pesar de estar curados, siguen presentando igualmente los anti-
VHC lo que puede inducir un resultado de falso positivo en la deteccidn del
virus). También se puede utilizar directamente esta prueba analitica si
tenemos alta sospecha de infeccion y no se ha detectado los anti-VHC

(como es en el caso de pacientes inmunocomprometidos).

Otros patrones analiticos de indole general suelen estar alterados en cualquier
cuadro de hepatitis. El grado de alteracion de los mismos depende del dafio hepatico
ocasionado (menor en los enfermos asintomaticos). Distinguimos diversas variaciones
analiticas como la elevacidon de las transaminasas y la bilirrubina, la elevacién o
presencia, en orina, del urobilindgeno, proteinas o de la misma bilirrubina (coluria).
Nuevamente, otros elementos diagndsticos son las pruebas de imagen (como la

ecografia) o la biopsia, siendo esta ultima la mas eficaz para valorar el dafio hepatico.
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Por consiguiente, podemos concretar que el diagndstico de este patégeno se
fundamenta en la evaluacién conjunta de sintomas y las pruebas complementarias,

siendo capital la valoracién de las pruebas seroldgicas indicadas.

El campo con mayor progresion en los ultimos afios ha sido el de la terapia utilizada
frente a la infeccién por VHC*8. Tradicionalmente, la combinacién terapéutica mas
efectiva era la conjugacion del Interferén Pegilado (P-INF) y Ribavirina (RIB). Esta pauta
presenta una capacidad curativa de, aproximadamente, el 50% de los casos de enfermos
gue se encuentran infectados con el genotipo 1 (el mas frecuente). Sin embargo, el
desarrollo y posterior comercializacidn de los primeros antivirales con la capacidad de
actuar como inhibidores selectivos de la proteasa del VHC, el Boceprevir y el Telaprevir,
ha dado lugar a la triple terapia. Esta triple terapia incluye ademas del P-IFN y la RIB
habituales el uso de los mencionados Boceprevir o Telaprevir. Gracias a la misma, se esta
alcanzando una tasa de curacion del 75% en aquellos pacientes que portan el genotipo
1y que, ademads, no hubieran recibido tratamiento previamente. En los pacientes que
previamente hubieran recibido la biterapia habitual (P-IFN + RIB) sin curacién, la
efectividad de la triple terapia disminuye hasta el 50% aproximadamente. No obstante,
la instauracion de esta nueva pauta debe ser evaluada por los especialistas médicos ya
gue puede presentar ciertos efectos secundarios tales como: la aparicidon del exantema
cutaneo (Telaprevir), la anemia (Telaprevir y Boceprevir) o disgeusia (Boceprevir), por lo
gue su instauracidn requiere un mayor seguimiento de los pacientes por parte de los
servicios de salud. Cabe destacar que la falta de una mayor efectividad curativa de los
planteamientos terapéuticos actuales se debe, posiblemente, a la variedad genética del
virus (producto de las continuas mutaciones que presenta). Las posibilidades de
prevencion y seguimiento de los casos de infecciéon por VHC se detalla mas adelante (ver

apartado 1.3.2 Actuaciones preventivas frente al riesgo bioldgico).
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1.2.3.1.3 VIRUS DE LA INMUNODEFICIENCIA HUMANA ADQUIRIDA (VIH).

El VIH® #? es conocido como el virus de la inmunodeficiencia humana. Se trata de un
retrovirus ARN perteneciente a la familia Retroviridae, del género Lentivirus que tiende
a infectar, y posteriormente destruir, a las células del sistema inmune conocidas como
linfocitos T CD4+. Estas células son las principales encargadas de coordinar y aumentar
la respuesta inmune frente a los microorganismos invasores. Este microorganismo se
transmite a través del contacto directo con sangre y otros fluidos corporales infectados.
El virion en su fase madura mide 100 - 130 nm., y se encuentra compuesto por una
envoltura lipidica que rodea la nucleocdpside viral de estructura icosaédrica. Esta
estructura se encuentra conformada por la proteina miristilada MA (el antigeno de
superficie p17) y la proteina CA (el antigeno de superficie p24). Dentro de la
nucleocdpside se encuentra el material genético en forma de ARN de cadena simple, y
el resto de enzimas con participacidon durante el ciclo de replicacion, destacando la
transcriptasa inversa. Al inicio del ciclo de replicacién viral, el virion se une a los
receptores de membrana del huésped, destacando especialmente el CCR5 que actua
como el principal correceptor natural del virus en los linfocitos T CD4+, facilitando la
entrada del patdgeno mediante una fusion de la envoltura virica y la membrana de los
linfocitos. Una vez es introducido, el ARN se libera y se une a una proteina propia del
agente virico, la transcriptasa inversa, la cual produce la conversion del ARN en una
cadena de ADN, siendo este inoculado en el nucleo celular e integrandose en el material
genético celular original mediante la estructura proteica conocida como integrasa.
Posteriormente, inicia el proceso habitual celular de transcripcién y traduccidon del
material genético propio, generandose las nuevas copias genéticas del VIH, asi como las
formaciones proteicas estructurales y no estructurales necesarias para conformar el
agente virico completo y funcional. Es debido a esto que el nuevo ARN virico vuelve a
salir al citoplasma celular, donde se ensambla al resto de componentes, generando
nuevas particulas viricas. Estas particulas viricas salen al exterior envolviéndose en la
membrana celular y produciendo la muerte de la célula huésped en el proceso. Es
importante destacar que, en este ultimo paso, el virus resultante aun se encuentra en
proceso de maduracién siendo a través de las enzimas conocidas como proteasas que

se alcanza el estado de maduracién®® (contando desde ese momento, con plena
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capacidad infectiva). Es importante recordar, asi como distinguir, las enzimas y proteinas
referidas en este apartado ya que, mediante la inactivacion de las mismas, se plantean
las diversas opciones de tratamiento frente al VIH que se enumeran en esta seccion.

Figura 7.

El ciclo de vida del VIH

Varios medi el VIH per i a siete cl. distintas inactivan el virus (indicados por INACTIVACION)
en diferentes etapas de su ciclo de vida.

o Eni bién Il do fijacon): El VIH se eniaza

A
(s fijo) a los receptores an la superficie dal linfocito CD4.

INACTIVACION: Antagonistas de CCRS
INACTIVACION: Inhibidores posfiljacion

e Fusion: La envoltura del VIH y la membrana del linfocite CD4
se fusionan (se unen). o que permite que ¢l VIH entre a la célula.

INACTIVACION: Inhibidores da la fusion

Membrana de los
linfocitos CD4

3 Transcripcion inversa: Dentro del linfocito CD4, el VIH libera y usa ia
transcriptasa Inversa {una enzima del VIH) para convertir ef ARN del VIH, su material
genético, en ADN dle VIH. La conversion de ARN a ADN le permite al VIH entrar al nucleo
del linfocito CD4 y cominarse con el ADN. el material genético del linfocito.

INACTIVACION: de la no ané de los
nucledsidos (ITINN)
INACTIVACION: de la ip de los

nucledsidos (ITIN)

5 Multiplicacion: Uns voz que of VIH se inteara dentro del ADN del Linfocito

CD4, comienza a emplear ¢l mecanismo de ese linfocite para crear cadenas
largas de proteinas del VIH, Esas cadenas de proteinas son elementos constitutivas
para producir maa copias del VIH.

Integracion: Dentro

del nocleo del linfocito CD4,
ol VI libera |la integrasa (una
enzima del VIM). El VIH usa la
integrasa para insertar (integrar)
Su ADN virico dentro del ADN
del linfocito CDA.

INACTIVACION: Inhibidores
de la integrasa

VIH y las Nuevas proteinas
viricas producidas por e infocito
CO4 salen & la superficie de la
célula y se ensamilan én un ViH
Inmaduro (no Infecciose).

G ion: el VIH 1o recién formado (no
Infeccioso) se impulsa hacia el exterior de la célula CD4
huésped. El nuevo ViH libera proteasa {una enzima del VIH).

La proteasa descompone 1as largas cadenas de proteinas en
el virus inmadure, creando e virus maduro (ineccioso).

INACTIVACION: de lap

Figura 7. Ciclo de replicacion viral del VIH. Imagen extraida del NIH. Apartado “E/ ciclo de vida
del VIH".
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Podemos diferenciar entre 2 tipos de virus atendiendo a su variacidon genética y los
antigenos que expresan: el VIH tipo 1 y el VIH tipo 2. Mientras que el VIH tipo 1 es el
mas frecuente, asi como el que evoluciona mas agresivamente y tiene una tasa de
elevada de contagio, el tipo 2 es la contraparte exacta del mismo. Este ultimo, suele
detectarse principalmente en Africa Oriental (siendo endémico de esta zona), con una
evoluciéon mucho mas larga y una transmisidn persona a persona que se produce por via
vertical (de la madre al hijo). Al tener una similitud genética entre ambos de solo el 40-
50%, y expresar antigenos diferentes, las técnicas de microbiologia empleadas en su

deteccion son diferentes (como se sefala mas adelante).

Inicialmente la infeccién por VIH se desarrolla lentamente, destruyendo durante el
proceso de replicacion las células CD4+ del sistema inmunitario. Inicialmente, aunque el
numero de estas va disminuyendo progresivamente, se mantiene un niumero suficiente
para que la eficacia de nuestro sistema inmunoldgico no se vea afectada, apareciendo
un nimero mayor de infecciones oportunistas y complicaciones con la evolucién de la
enfermedad (siempre que esta no sea tratada adecuadamente). A continuacion,

sefialamos las fases clinicas de la infeccion por VIH:

e Fase precoz/infeccion aguda: Aparecen una serie de sintomas no
especificos, tras las primeras 2 - 10 semanas del contagio, tales como fiebre,
cefalea, adenomegalias, odinofagia o incluso una erupcién cutanea
maculopapular diseminada (muy marcada en tronco y brazos). Durante esta
fase, la replicacién viral y propagacién sistémica se encuentra acelerada,
por lo que, la muerte celular que se genera provoca la aparicion de dicha
sintomatologia. Tras un breve periodo de tiempo desde el inicio del cuadro
clinico, los sintomas ceden y la infeccién prosigue a la siguiente fase. Es
durante esta fase de infeccidon aguda que la probabilidad de transmisidn de
persona a persona es mayor. En la Figura 8, podemos ver representados
algunos de los sintomas primarios aparecidos durante la fase de infeccidn

aguda por VIH.
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Sistema nervioso central
- Dolor de cabeza
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- Neuropatias
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Figura 8. Resumen grafico sobre la sintomatologia aguda tras la infeccion con VIH. Imagen
extraida del MD.SAUDE. Apartado “Sintomas del VIH” .

Fase intermedia/infeccidn crénica: Superada la fase de infeccion aguda, y
tras remitir el cuadro sintomatico inespecifico, el VIH continta replicandose
y destruyendo gradualmente los linfocitos T CD4+. Se crea entonces un ciclo
de “destruccidn-creacién” en el cual, el sistema hemopoyético repone los
titulos de linfocitos destruidos por lo que, durante afios, el infectado
permanece asintomdatico con adenomegalias como Unico hallazgo casual.
Con la evolucién de larga data este equilibrio se desestabiliza, comenzando
a aparecer multiples enfermedades infecciosas, producto del comienzo de
la deplecion del sistema inmunitario (candidiasis oral, tuberculosis
pulmonar, neumonias atipicas, diarreas), asi como la proliferacién de

determinados procesos oncolégicos (linfomas).

Fase avanzada/SIDA: Esta es la ultima fase de la infeccidn. El paciente
desarrolla SIDA cuando el virus ha eliminado la capacidad de respuesta

eficaz del sistema inmunolégico, produciendo un estado de
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inmunodeficiencia severa, y dando lugar asi al desarrollo de infecciones y
tumores oportunistas (como, por ejemplo, la neumonia por Pneumocystis
spp, la manifestacion de tuberculosis diseminada o aparicién del sarcoma
de Kaposi). Acompafiando a este cuadro pluripatoldgico, el afectado puede

manifestar un sindrome constitucional muy marcado vy fiebre.

Estos estadios o fases clinicas suelen corresponder con las 3 categorias clinicas

propuestas por las autoridades sanitarias®': A, By C.

e Categoria A: Asociada a la fase precoz o de linfadenopatia generalizada
persistente, se relaciona con un recuento de linfocitos T CD4+ mayor o igual
a 500/mm?3, o bien un porcentaje absoluto de CD4+ mayor o igual al 29%

tedrico normal.

e Categoria B: Asociada a la fase intermedia o de infeccidon crdnica, se
relaciona con un recuento de linfocitos T CD4+ entre 200y 499/mm?3, o bien,

entre el 14-28% del valor tedrico normal de estos.

e Categoria C: Asociada a la fase final de la enfermedad/SIDA, se relaciona
con un recuento linfocitario de células T CD4+ menor de 200/mm3, o bien,

un porcentaje de estas menor del 14% del valor tedrico normal.

El diagndstico se realiza mediante la sospecha clinica, al aparecer un cuadro
sintomatico compatible o sospecha de contagio (si el paciente sospecha haber entrado
en contacto con fluidos corporales de un tercer afectado con VIH) conjuntamente con
pruebas analiticas de laboratorio. Inicialmente, se realiza una prueba ELISA de alta
sensibilidad, la cual detecta anticuerpos frente al patdgeno (estos no son
inmunoprotectores) y, posteriormente, se confirma con un test de Western-Blot. Este
procedimiento analitico diagnédstico es de gran fiabilidad, aunque siempre hemos de
tener en cuenta el llamado “periodo ventana”. En dicho periodo, el virus ha infectado
recientemente al huéspedy, por tanto, alin no ha generado una respuesta inmunoldgica

frente al mismo (puede durar hasta 6 meses desde el contacto con el patégeno). Para

53



Accidentes de Riesgo Bioldgico: Deteccidn de riesgos asociados y propuestas de medidas preventivas en
personal sanitario.

completar el estudio analitico y cubrir este periodo ventana, se solicitan otras pruebas
como la PCR, la deteccion antigénica del virus (normalmente la proteina p24) y la
cuantificacion de la carga viral. Pueden aparecer alteraciones analiticas inespecificas que
se encuentran en relacidn con el cuadro sintomatico y las complicaciones anteriormente
descritas. Cabe mencionar que el recuento de células T CD4+ y la carga viral, son pruebas
analiticas que no se orientan habitualmente a la consecucién del diagndstico. Estas
pruebas se emplean en el seguimiento evolutivo y la eficacia del tratamiento en el
prondstico de los afectados, asi como para definir el riesgo de contagio a terceros (en el

caso de la carga viral).

Finalmente, la instauracién de Terapia Antirretroviral (TAR) en todos los afectados
por VIH-1 se recomienda que sea lo mas rapido posible (toda vez se establezca el
diagnéstico), evitando la progresion de la enfermedad, intentando disminuir en lo
posible la morbilidad asociada y dificultando que aumente la transmisién del patégeno.
Actualmente, las primeras pautas de tratamiento recomendadas para VIH-1 consisten
en la combinacién de 2 o 3 farmacos®2. Habitualmente los especialistas médicos
prefieren la triple terapia, que incluye dos Inhibidores de la Transcriptasa Inversa
Analogo de los Nucledsidos/Nucledtidos (ITIAN) asociados a un Inhibidor de la Integrasa
(INI), aun Inhibidor de la Transcriptasa Inversa No analogo de los Nucledsidos asociados
(ITINN), o a un Inhibidor de la Proteasa potenciado (IP/p). La otra opcidn es la terapia
con dos medicamentos, siendo en este caso necesaria la asociacion de un ITIAN (en
concreto, la Lamivudina) y un INI (el Dolutegravir). Si el enfermo se encuentra en estado
de gestacidn o presenta otras patologias que revisten gravedad como la tuberculosis,
estas recomendaciones de terapia inicial no son tan efectivas, debiendo administrarse
otras pautas especializadas para cada caso. Si la TAR inicial es eficaz, se puede intentar
un cambio de la pauta terapéutica, buscando mantener el control establecido al mismo
tiempo que evitamos efectos adversos producto de la medicacidn iniciada en el largo
plazo. Todos estos fdrmacos se encuentran relacionados con algunas de las proteinas y
enzimas que hemos detallado en el ciclo de replicacién viral. La finalidad de los mismos
es la de detener dicho ciclo vital, interrumpiendo la progresidon de la enfermedad. La
prevencion, profilaxis y seguimiento de los casos de infeccién por VIH se desarrolla

posteriormente (ver apartado 1.3.2 Actuaciones preventivas frente al riesgo bioldgico).
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1.3 VIGILANCIA DE LA SALUD EN PERSONAL SANITARIO.

La vigilancia de la salud en el personal sanitario se constituye de una serie de
actividades (tanto programadas como espontdneas), tales como: los RML, la adaptacion
del puesto de trabajo en trabajadores vulnerables, las actuaciones especificas en
prevencion (como la vacunacion frente a determinados agentes de riesgo bioldgico) o

las investigaciones de los accidentes de trabajo.

En consecuencia, distinguimos entre 4 tipos diferentes de actividades en el ambito
especifico de la vigilancia de la salud: actividades que sirven para conocer el estado de
salud de los trabajadores (a nivel individual y colectivo); actividades que permiten
relacionar ese estado de salud de los trabajadores con los riesgos asociados a su puesto
de trabajo; las actuaciones preventivas necesarias para controlar los riesgos detectados
y los restantes ejercicios que nos permiten evaluar la eficacia de dichas medidas e

identificar, si es preciso, la ejecucion de disposiciones adicionales? >3,

1.3.1 ACTIVIDADES QUE PERMITEN CONOCER EL ESTADO DE SALUD DE LOS
TRABAJADORES.

Como hemos mencionado brevemente, los RML son exdmenes clinicos de salud,
donde se indaga sobre el estado de salud del personal laboral. Dicho objetivo se alcanza
a través de la entrevista clinica, la exploracién fisica y la solicitud de pruebas
complementarias que permiten valorar los organismos y aparatos, que pueden verse
afectados en relacidon con su actividad de trabajo habitual. El principal fin de dichas
actuaciones es el de localizar problemas de salud de origen laboral para,
posteriormente, proponer medidas correctoras frente a las mismas3. Dentro del
personal sanitario con posible exposicion a agentes bioldgicos, es de obligada aplicacion
el protocolo de riesgo bioldgico en las categorias profesionales asistenciales (FEA,
Medico Interno Residente (MIR), DUE, Enfermero Interno Residente (EIR), TCAE, Técnico
especialista de Radiologia (TER), Técnico especialista de Laboratorio (TEL) y celadores).

También destaca como consulta de salud la investigaciéon del ARB, donde se recogen
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datos que son esenciales para conocer las causas del accidente, asi como, sus posibles
consecuencias. Tras valorar toda la informacion obtenida, se toman las decisiones sobre
la actitud y acciones que Salud Laboral debe iniciar para salvaguardar el estado de salud
del trabajador accidentado evitando, siempre que sea posible, el riesgo de contagio tras

dicho ARB>“.

En los siguientes apartados procedemos a desarrollar el significado y contenido de

ambas actividades, los RML y las investigaciones de los ARB.

1.3.1.1 RECONOCIMIENTOS MEDICOS LABORALES EN PERSONAL SANITARIO.

Los RML son regulados segun el articulo 22 de la LPRL3, en el cual se dictamina que,
dichos exdmenes de salud son una obligacion del empresario o entidad que proporciona
el puesto laboral a los trabajadores examinados. Estas consultas de salud determinan la
aptitud del trabajador frente a sus tareas habituales, si éstas son o no perjudiciales para
su salud (en caso de no serlo, proponer medidas correctoras de las mismas), asi como

dar recomendaciones de salud para el mantenimiento de la misma.

En cuanto a la aptitud, dicho examen de salud informa tanto a la empresa como al
propio trabajador si este es apto, o no, para su puesto de trabajo. Esta aptitud, viene
condicionada por si las funciones del puesto de trabajo del empleado pueden suponer
un riesgo para su salud o la de terceros. En caso de no ser apto, la empresa se encuentra
obligada a proponer las medidas correctoras necesarias (siempre que sea posible). Las
medidas correctoras abarcan desde |la adaptacion de su puesto habitual, hasta el cambio
del puesto y sus funciones, a otro donde dichos riesgos para su salud no estén presentes
(sin perjuicio en el sueldo del trabajador). Los problemas de salud y la informacion
médica que afecten la aptitud del trabajador son totalmente confidenciales, no teniendo

en ningun momento la empresa informacion al respecto.

Como ya hemos referido previamente, también se incluyen una serie de

recomendaciones de salud para preservar esta misma, al igual que, medidas preventivas
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a adoptar para evitar que sus funciones laborales puedan empeorar o condicionar su
estado de salud en el futuro. Esta informacidon es recibida, exclusivamente, por el

trabajador.

Todas estas actuaciones a nivel individual, pueden ser estudiadas al finalizar el afio
por los SPRL. En caso de que las estadisticas colectivas muestren un riesgo que afecta a
un sector en particular, se puede reevaluar los riesgos asociados a esos puestos de
trabajo y tomar medidas colectivas. Estas actuaciones, vienen recogidas como medidas

de actuacidn en el Plan de Vigilancia de la Salud (articulo 8, RD 39/1997)26.

Es importante destacar que, aunque, la posibilidad de realizar RML a toda la plantilla
constituye una obligacién de la parte empresarial, los RML no son obligatorios para los
trabajadores (siendo un derecho no vinculante). No obstante, conforman la excepcidn
todos aquellos trabajadores que desempeiien sus funciones en puestos en los que,
legalmente, sea obligatorio la realizacién de los mismos. La obligatoriedad de los RML
estd ligada, habitualmente, al grado de peligrosidad que represente una actividad

laboral para los propios asalariados o para terceros.

Los RML pueden ser de cardacter inicial (primer examen de salud realizado a un
trabajador que inicia su actividad laboral), periddico (que viene establecido
habitualmente segln los riesgos asociados al puesto de trabajo, reflejados en la ER), tras
una ausencia prolongada (para evaluar el estado de salud tras situaciones que hayan
impedido su actividad habitual como, por ejemplo, una incapacidad temporal asociada
a una baja laboral), previa al inicio del trabajo (en trabajos concretos), posterior al fin de
su actividad laboral (en trabajos relacionados con exposiciones de riesgo y
enfermedades de aparicién tardia) o a demanda de cualquiera de las partes por posibles

dafos en su estado de salud (trabajadores o empresarios).

En el caso de los trabajadores sanitarios, durante el RML se aplica el protocolo de

igilancia de la salud i d icion frent tes bioldgicos® diante el
vigilancia de la salud por riesgo de exposicidn frente a agentes bioldgicos®, mediante e
cual, se busca detectar posibles infecciones latentes o desconocidas en el profesional de

la salud, tanto de origen profesional como comun. Este consiste de manera generalizada
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en la realizacion de una historia clinico-laboral donde, mediante una entrevista clinica,

el médico del trabajo recoge la informacién referente a:

Filiacidon, datos personales.

Antecedentes personales, en los que se remarca el posible contacto o
enfermedad previa con cualquiera de los principales agentes patdgenos
(Hepatitis B o C, VIH, entre otros posibles) frente a los que puede estar
expuesto el trabajador sanitario en su ambiente laboral. También se
indagan otras posibles patologias no infecciosas o condiciones previas que
puedan suponer un riesgo para el trabajador o a terceros, durante el

desarrollo de las funciones habituales de su puesto de trabajo.

Antecedentes familiares, que puedan suponer un riesgo de contagio frente
a dichos patdgenos, presentes también en el dmbito laboral (siendo
entonces patologias de origen no profesional). Se busca detectar
igualmente, otras condiciones de salud que puedan suponer un riesgo para
el trabajador o a terceros durante el desarrollo de las funciones habituales

en su puesto de trabajo.

Antecedentes laborales, donde se recoge la informaciéon de posibles
puestos de trabajo previos al actual, en los cuales el trabajador haya sido

expuesto a otros riesgos, no contemplados en su puesto actual.

Exploracidn fisica generalizada, o por aparatos y sistemas. Se examina al
trabajador de manera sistematica “de pies a cabeza”, comprobando la
existencia de alteraciones patoldgicas a nivel neuroldgico, osteomuscular,
cardiovascular, respiratorio, visual, auditivo, genitourinario o digestivo,

etcétera.

58



Accidentes de Riesgo Bioldgico: Deteccidn de riesgos asociados y propuestas de medidas preventivas en

personal sanitario.

Actuacion especifica, en la cual, segun el area de trabajo del sanitario
examinado y sus riesgos laborales asociados, se establece un mayor riesgo
a determinados agentes biolégicos. Por tanto, las pruebas complementarias
de salud, al igual que la exploracion fisica, son dirigidas para detectar
cualquier enfermedad asociada a la exposicion dichos riesgos especificos.

En el caso del personal sanitario asistencial, destacamos:

o VHB®, todo el personal sanitario de centros asistenciales es
susceptible de riesgo de exposiciéon a dicho agente por lo que, se
aplica al colectivo general dichos centros, siendo especialmente
importante en aquellos profesionales de la salud que realicen
procedimientos invasivos, manipulando habitualmente objetos
corto-punzantes (DUE, FEA de areas quirdrgicos, etcétera).
Igualmente, también se encuentran expuestos aquellos que se
encuentran encargados de la limpieza (y eliminacidn) de residuos
biolégicos o materiales corto-punzantes que hayan estado en
contacto potencial con dichos fluidos contaminados (agujas,
lancetas, entre otros muchos posibles). En consecuencia, se trata de
un riesgo aplicable a cualquier profesional de la salud que tenga
riesgo de una exposicién mediante ARB (ya sea a nivel percutdneo o
por contacto de los fluidos potencialmente contaminados a nivel de
las mucosas). En la exploracién general de los aparatos y sistemas
del individuo, se debe poner un mayor énfasis en detectar posibles
signos y sintomas asociados a hepatitis. Los mas empleados por los
médicos del trabajo que desarrollan la vigilancia de la salud son la
inspeccion cutanea y de la conjuntiva (ictericia), asi como la
palpacidon abdominal (palpacién del reborde hepatico engrosado
por una hepatomegalia asociada o ascitis abdominal en los casos
avanzados). En la Figura 9, destacamos la maniobra exploratoria de
abdomen para la deteccidon de posibles hepatomegalias asociadas a

cuadros de hepatitis.
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Figura 9. Exploracién abdominal del higado. Imagenes obtenidas de la pagina web de Semiologia

Médica.

La prueba complementaria mas importante es la analitica
sanguinea, mediante la cual, se pueden detectar posibles casos
silentes de hepatitis por VHB, asi como una posible
inmunoproteccion o no del trabajador ante la misma. Mediante la
serologia, podemos catalogar a un trabajador como enfermo activo
o portador crénico, asi como conocer si presenta anticuerpos
protectores, y por tanto inmunidad, frente al patdgeno evitando el
potencial riesgo de seroconversion ante futuras exposiciones de
riesgo durante las labores de su puesto de trabajo (los valores de los
anticuerpos, antigenos y ADN se encuentran ampliamente descritos
en el apartado 1.2.3.1.1 Virus de la Hepatitis B). Esta serologia se
realiza en el RML inicial para tener, desde el principio, control y
conocimiento sobre el estado serolégico de los trabajadores. Los
posteriores controles seroldgicos, durante los RML periddicos, se
encuentran indicados en aquellos profesionales que, de manera

habitual, realizan procedimientos invasivos.
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VHC®, el ambito de realizacién de dichas actuaciones especificas es
de igual indole que en caso del VHB. La exploracién, andlogamente,
va desde la perspectiva general sistematica por érganos y aparatos
a lo especifico (valorando posibles sintomas de hepatitis mediante
la inspeccion cutanea y de la conjuntiva, asi como la palpacién de

posibles hepatomegalias).

Las pruebas analiticas, en especial la serologia, son de vital
importancia para valorar una posible infeccidn activa o infeccién
crénica. La presencia de anticuerpos no indica inmunoproteccion,
por lo que el hecho de objetivarlos en una prueba seroldgica nos
debe indicar una posible infecciéon (descrito ampliamente en el
apartado 1.2.3.1.2 Virus de la Hepatitis C). Esta serologia se realiza
en el RML inicial para tener, desde el principio, control vy
conocimiento sobre el estado serolégico de los trabajadores. Los
posteriores controles seroldgicos, durante los RML periddicos, se
encuentran indicados en aquellos profesionales que, de manera

habitual, realizan procedimientos invasivos.

VIH®, al tratarse de otro patdgeno que puede contagiarse a través
de la via parenteral, las actuaciones especificas son similares a las
de riesgo por contagio frente a VHB y VHC. Por ende, la poblacién
sanitaria de aplicacion es, como en los casos previos, todos aquellos
profesionales que ejecutan procedimientos invasivos (manipulando
habitualmente objetos corto-punzantes) o que se encuentran
encargados de la limpieza (y eliminacién) de residuos bioldgicos de
manera directa o indirecta (por ejemplo, al desechar material corto-
punzante empleado previamente). La exploracion fisica debe ser

completa, incluyendo a todos los érganos y aparatos.
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La analitica sanguinea, mds concretamente la serologia nos permite
detectar una posible infeccidn activa o un trabajador que pudiera
ser portador de dicho virus. La presencia de anticuerpos no indica
inmunoproteccion, por lo que su presencia en una prueba
seroldgica nos indica una posible infeccion (descrito ampliamente
en el apartado 1.2.3.1.3 Virus de la Inmunodeficiencia Humana
Adquirida). Esta serologia se realiza en el RML inicial para tener,
desde el principio, control y conocimiento sobre el estado
serolégico de los trabajadores. Los posteriores controles
seroldgicos, durante los RML periddicos, se encuentran indicados en
aquellos profesionales que, de manera habitual, realizan

procedimientos invasivos.

o Otros agentes bioldgicos, no debemos olvidar que los profesionales
sanitarios pueden tener un mayor riesgo de exposicion a agentes
biolégicos que el resto de la poblacidn. Algunos de los patdgenos de
riesgo mas frecuentes son el Sarampiodn, la Rubéola, la Parotiditis, la
Varicela o la Hepatitis A, entre otros muchos ejemplos. Sin embargo,
al no ser estos microorganismos parte del tema a tratar en la

presente tesis, no ahondaremos mas en su desarrollo

Posteriormente, detallaremos las actuaciones o medidas de prevencidn que
habitualmente se desarrollan en el SPRL de nuestro centro sanitario (ver apartado 1.4

Situacion actual en el H.U Poniente).

1.3.1.2 INVESTIGACION DEL ARB EN PERSONAL SANITARIO.

Los ARB son considerados como eventos de gran importancia para la PRL en el
ambito hospitalario, representando una amenaza para el bienestar y la salud de los
profesionales sanitarios. Los ARB en trabajadores asistenciales del hospital tienen la

consideracién de accidentes de trabajo. Estos accidentes suelen ocurrir durante el
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desempefio de las tareas del personal, mientras atienden a los pacientes. Es en estos
momentos cuando suele ocurrir un contacto accidental (y no protegido) con fluidos
corporales ajenos, pudiendo ser la via de transmisidn para diversas enfermedades®. A
lo largo de la bibliografia cientifica centrada en este tema, se ha comprobado que los
procedimientos llevados a cabo por el personal de salud utilizando material cortante
han mostrado un mayor riesgo de producir ARB>°. Es debido a esta caracteristica clasica
gue, tradicionalmente, se estudian con mayor dedicacidn los ARB con material corto-
punzante que aquellos debido a la exposicion de las seromucosas del personal sanitario

a sangre y hemoderivados (a través de las salpicaduras)®’.

Como ya hemos adelantado en el apartado previo (ver 1.2.3.1 Agentes bioldgicos de
riesgo por transmision parenteral), este tipo de exposiciones, habitualmente
percutaneas, facilitan la propagacion y contagio de patégenos como el VHB, VHCy VIH>2,
Las patologias y complicaciones que pueden originarse tras la infeccidon con alguno de
los microorganismos anteriores suponen una gran amenaza para la salud de los
afectados, por lo que, es logico pensar que estas infecciones de origen profesional
acarrean grandes costes que suponen un gran impacto en la economia de los sistemas

sanitarios nacionales a nivel mundial®® 0,

Los servicios de Salud Laboral han desarrollado sus propios protocolos de atencién
e investigacidon de estos accidentes. Entrevistados por el personal encargado de dicho
procedimiento en su SPRL, la anamnesis se desarrolla preferentemente durante las
primeras 24 horas después de la exposicién, para en caso de ser posible, poder tomar
tratamiento profilactico. En Espafa, desde 1995, se ha registrado toda la informacidn al
respecto en el denominado cuestionario EPINETAC®, que nos permite recoger toda la
informacién referente a los ARB. Con toda esta informacién cada SPRL evalua el riesgo
de infeccién, asi como la necesidad de iniciar quimioprofilaxis y seguimiento analitico

del trabajador accidentado, si fuera necesario®* %,

Posteriormente, detallaremos el protocolo de actuacidn y las medidas preventivas a
desarrollar en trabajadores que han sufrido un ARB en nuestro centro sanitario (ver

apartado 1.4 Situacion actual en el H.U Poniente).
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1.3.2 ACTUACIONES PREVENTIVAS FRENTE AL RIESGO BIOLOGICO.

1.3.2.1 ACTUACIONES PREVENTIVAS DURANTE LOS RML. LA VACUNACION.

Al realizar el RML, y emitir el pertinente informe médico, se recomienda la
vacunacion frente a los principales agentes bioldgicos a los que puede estar
potencialmente expuesto el trabajador examinado (siempre que exista una vacunacién
efectiva para ello), siempre que este no presente inmunidad a los mismos. Algunos de
estos patdégenos son microorganismos con multiples vias de entrada, como el
Sarampidn, la Rubéola, la Parotiditis o la Varicela; mientras que, en otros casos, se trata
de patdgenos mds especificos, con una Unica via de entrada, como la Hepatitis A o la

Hepatitis B.

A los trabajadores sanitarios sin inmunidad frente al VHB (recordemos, aquellos con
un titulo de HBsAb < 10 mIU/mL y sin presencia de antigeno de superficie o ADN viral en
sangre), se les recomienda iniciar pauta de vacunaciéon completa con vacunas frente al

VHB®. En nuestro estudio distinguimos:

e Engerix B®, es la vacuna de eleccién pautada por los SPRL con el objetivo de
desarrollar inmunoproteccién frente al VHB. La vacuna estd compuesta por el
antigeno de superficie propio de la envoltura virica, en una concentracién de 20
ug/mL disuelto en una solucidn en la que también se haya cloruro de sodio,
fosfato de sodio y agua. Normalmente, se mantiene en buen estado de
conservacion a una temperatura de entre 2 y 8 °C. Esta vacuna es habitualmente
aplicada en pautas de 0, 1 y 6 meses®?. Posteriormente, se solicita nuevamente
un control serolégico al mes de finalizar la pauta completa para poder controlar
si el trabajador sanitario ha desarrollado inmunidad post vacunal (HBsAb > 10
mlU/mL). Clasicamente, siempre se ha asociado el uso de este lote vacunal con
una eficacia en el desarrollo de proteccién inmunolégica muy elevada, con una
eficiencia de, aproximadamente, el 85-100%°3. En la Figura 10, se puede apreciar

una de las dosis de Engerix B® empleada en este estudio.
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/ - S
| Engerix-B® 20 microgramos/ 1Tml
| Suspension inyectable en jeringa precargada

Via intramuscular

Vacuna de itis B 4
(ADNr, adsorbida) (VHB) 1 jeringa precargada

1 dosis (1 ml)

(Obtenida por ingenieria genética) Mantener fuera de la vista
Agitar antes de usar y del alcance de los nifios

Figura 10. Vacuna Engerix B®, utilizada como primera medida de inmunizacién frente al VHB.

Fendrix®, vacuna de uso restringido, con una alta capacidad de desarrollar
respuestas inmunolégica tras su administracion. Normalmente, la poblacidn
diana de este tipo de lote vacunal suelen ser pacientes con inmunodeficiencias
o que presentan insuficiencia renal. Se considera una vacuna adyuvada, lo que
implica que, junto con el antigeno viral que debe provocar la cascada
inflamatoria y la respuesta humoral del sistema inmune, se afiade una sustancia
quimica con estructura variable (el adyuvante). El adyuvante se combina con el
antigeno virico, produciendo normalmente tanto un aumento en la respuesta
inmune contra el antigeno al que acompafa, como, mejorando el perfil de
seguridad (disminuyendo las reacciones adversas)®*. En el caso de este producto
sanitario, las sustancia adyuvantes (principalmente las sales de aluminio e
inmunoestimulantes como el 3-O-desacil-4-monofosforilo lipido A) aumentan la
disponibilidad del antigeno virico en las células presentadoras de antigenos, lo
que, unido a un retraso en la eliminacion de dichas particulas del foco
inflamatorio, produce una mayor activacion de los receptores celulares e induce

la liberacion masiva de citoquinas (las cuales favorecen una respuesta
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inmunoldgica mas rapida y potente)®°. Este producto se conserva a temperaturas
de entre 2 y 8 °C. Se pueden aplicar hasta un maximo de 4 dosis en una misma

pauta vacunal, siguiendo la administracién de 0, 1, 2 y 6 meses®®,

Independientemente de la vacuna y la pauta vacunal aplicada, siempre se
recomienda un control serolégico al mes de finalizar la vacunacion. Tradicionalmente,
en caso de no haber obtenido dicha protecciéon a nivel seroldgico, se suele plantear
administrar dosis de refuerzo (pudiendo llegar a completar incluso una segunda pauta
completa), tras lo cual, si el trabajador sigue sin desarrollar dicha inmunidad se cataloga
al individuo vacunado como “no respondedor” a la vacunacidn frente al VHB®’. En la

Figura 11, se puede apreciar una de las dosis de Fendrix® empleada en este estudio.

Suspensi ye: 2
Vacuna antihepatitis B (Al

1 dosis (0,5 ml)
1 jeringa precargada, 1 aguja separada
Via intramuscular

Figura 11. Vacuna adyuvada Fendrix®, utilizada como medida de inmunizacidn frente al VHB en
pacientes de riesgo.
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1.3.2.2 ACTUACIONES PREVENTIVAS DURANTE LOS ARB. LA QUIMIOPROFILAXIS.

Cuando un profesional de la salud sufre un ARB debe comunicarlo al SPRL, mas
concretamente a Salud Laboral, la parte médica encargada de la vigilancia de la salud en
los trabajadores. Acto seguido, se estudia el estado de salud de la FRB con la que el
sanitario ha tenido la exposicidon de riesgo, procediendo segin se encuentre dicha

fuente infectada con:

e ARB con FRB VHB positivo®, se debe evaluar los marcadores seroldgicos

propios del trabajador frente al virus:

o Trabajador accidentado no inmune mediante serologia o vacunacion
incompleta conocida (o en proceso), se administrard una dosis de
IGHB vy se iniciara pauta de vacunacién utilizando Engerix B®. Tras
inocular la primera dosis, se debe continuar con el resto de dosis que

conforman la pauta completa (0-1-6 meses).

o Trabajador accidentado con constancia de inmunidad previa
confirmada tras pauta de vacunacion completa y analitica posterior,
pero con marcadores en la actualidad en rango dudoso o negativo
(préximos a los limites de la normalidad). Se puede plantear en estos
casos la inoculacién de una dosis de refuerzo con Engerix B®, sin

necesidad de acompafiarse de la administracion de IGHB.

o Trabajador accidentado con pauta de vacunacion completa frente al
VHB y con constancia analitica de inmunidad reciente frente a dicho
virus (al menos los ultimos 24 meses). No es preciso ningun tipo de
actividad preventiva, por tanto, la vacunaciéon con dosis de refuerzo

Nno es necesaria en estos casos.

e ARB con FRB VHC positivo®, en estos casos, el trabajador no tiene la

posibilidad de iniciar quimioprofilaxis frente al VHC ya que, actualmente, no
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hay una pauta profilactica efectiva. En consecuencia, se realizan controles
analiticos al trabajador accidentado en los meses posteriores al ARB. El
objetivo de dichos analisis es el de poder controlar al sanitario durante el
conocido “periodo ventana” para, en caso de presentar una seroconversion,
poder ser derivado a los especialistas médicos del aparato digestivo vy
plantear el tratamiento curativo frente al VHC (ver apartado 1.2.3.1.2 Virus

de la Hepatitis C).

e ARB con FRB VIH positivo®, se debe ofrecer tratamiento profildctico a todos
los trabajadores que sufren una exposicion de riesgo a dicho
microorganismo. Tras explicar todas las ventajas e inconvenientes que

conlleva iniciar una quimioprofilaxis con TAR, se debe remarcar:

o La importancia de instaurar dicha profilaxis lo mas precozmente
posible. Durante las primeras 3 o 4 horas se sabe que la eficacia del
tratamiento es mdaxima, disminuyendo a medida que transcurre el

tiempo.

o A partir del tercer dia tras la exposicion, en caso de no haber iniciado
ya la quimioprofilaxis, se debe valorar nuevamente el riesgo-
beneficio, teniendo en cuenta el estado de salud actual del trabajador

estudiado, comorbilidades o efectos secundarios.
o La duracion del TAR, es de 28 dias con controles de hemograma y

bioquimica basica desde el inicio, a las 2 y 6 semanas, con la finalidad

de controlar posibles efectos adversos>2.
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1.4 SITUACION ACTUAL EN EL H.U. PONIENTE.

Desde que se inicid el presente estudio en el afo 2018, el SPRL ha organizado su
vigilancia de la salud para poder desarrollar los proyectos que conforman esta tesis

doctoral:

e Se programan los RML de manera que, durante los siguientes 4 afios, se ha
revisado al grueso de la poblacién hospitalaria (aproximadamente 1137
trabajadores sanitarios de media durante las 2 Ultimas décadas). El personal
de Salud Laboral del centro, ya habia objetivado las tasas de inmunizacién y
proteccién seroldgica frente a algunos de los principales patégenos de riesgo
en el ambiente sanitario®®. Por tanto, durante estas consultas de salud,
previo consentimiento de aceptacidon para la realizacién de dicho examen, se

reviso:

o Lainmunidad seroldgica y pautas vacunales recibidas frente al VHB,

distinguiendo diversas situaciones:

* Trabajadores inmunizados con Engerix B®, tras vacunacion
previa a la incorporacion laboral o durante su estancia en el

centro hospitalario.

= Trabajadores no inmunizados frente al VHB, sin haber tenido
contacto previo con la vacuna habitualmente indicada, la
Engerix B®. Se les ofrecié dicha vacuna y su posterior revision

inmunitaria al acabar la pauta completa.

= Trabajadores que habian sido considerados histéricamente no
respondedores en el pasado y se les habian aplicado las
primeras pautas con Fendrix®, aprobadas por el centro

hospitalario.
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= Trabajadores que, tras finalizar la primera pauta completa con
opcion de varias dosis de refuerzo hasta completar una
segunda pauta, fruto de su falta de inmunidad objetivada
durante el RML, continuaban siendo no respondedores frente
a Engerix B®. En estos casos, se inicid la administracidon de

pauta vacunal con Fendrix®.

o Se revisé la historia clinico-laboral de los trabajadores atendidos
durante el RML, siendo tenidos en cuenta para la muestra del
proyecto de ARB si habian sufrido al menos un ARB durante su vida
profesional (ademdas de una serie de criterios de inclusién que
ampliaremos en el apartado 5.3.1 Criterios de inclusion). En la Figura
12, se muestra el acto de revision de la historia clinico-laboral de un

trabajador atendido durante su RML.

3| ’ /
e AN

Figura 12. Entrevista clinica y revisién de la historia clinico-laboral del trabajador, comprobando
si este cumplia con los criterios de inclusién en el estudio.
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e Alatender e investigar las causas de los ARB que habian sucedido, se revisaba
no solo si el trabajador habia tenido casos de ARB previos y sus
caracteristicas, también el estado inmunitario del trabajador accidentado
frente al VHB. En aquellos casos en los que el profesional sanitario no
mostraba inmunidad frente al VHB (durante la revision de su estado
seroldgico), independientemente de que la FRB fuera negativa para dicho
patégeno, se le proponia iniciar vacunacién frente al patégeno. Esta
propuesta, era inicialmente utilizando Engerix B® y si, posteriormente, no
respondia tras pauta completa (con varias dosis de refuerzo) o se le

consideraba como no respondedor, se ofrecia el uso de Fendrix®.

En consecuencia, si bien algunas de las actuaciones preventivas como el uso de las
vacunas adyuvadas en trabajadores sanitarios no respondedores, ya se autorizaron
previamente al inicio de este estudio, este novedoso procedimiento se realizaba de
manera aislada y anecddtica. No se mantenia un control seroldgico protocolizado tras el
uso de dichos productos y no se habia organizado (ni estructurado) toda la informacién
en lo referente a su posible eficacia. De esta manera, mediante 2 actos diferentes de la
vigilancia de la salud, como lo son el RML y la propia investigacién de ARB, se pueden
explorar varios aspectos de la prevencidn frente al riesgo biolégico, desde la prevencion
primordial o esencial (detectando los FR predisponentes para que ocurran multiples ARB
o una notificacién incorrecta de los mismos) hasta la cldsica prevencién primaria o,
incluso, secundaria (las propias vacunas adyuvadas pueden dar una cobertura vacunal
completa frente al VHB previamente a que suceda el ARB, o posteriormente, como parte

de una profilaxis post-exposicidn).

Por ultimo, es importante destacar que el protocolo de notificacidon (y actuacion)
frente a los ARB que sigue nuestro SPRL acata todas las recomendaciones, asi como las
pautas de actuacion establecidos por el protocolo de vigilancia de la salud especifico

contra agentes bioldgicos®. Como puntos a sefialar:

e La notificacidon siempre se realiza a la parte de Salud Laboral dentro del SPRL del

centro, la cual desempefia sus funciones en horario de mafianas (desde las 8
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hasta las 15 horas del dia). En este apartado se investigan las causas y
circunstancias del ARB quedando registrado todas estas, asi como las medidas
de actuacién que fueron necesarias (y sus posibles consecuencias), en la historia

clinico-laboral del trabajador.

e La actuacién inmediatamente posterior al ARB, es considerada una situacion
potencialmente urgente, por lo que el primer estudio serolégico de la FRB que
determina la actitud a seguir, no puede demorarse a los horarios de mafiana. En
caso de que el accidente suceda por la tarde o en la noche, corresponde al
servicio de Urgencias del H.U Poniente realizar los primeros controles y actuar

instaurando quimioprofilaxis urgente, si la situacién lo requiere.
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JUSTIFICACION
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2. JUSTIFICACION.

Como hemos reflejado hasta ahora en la presente tesis doctoral, dentro de las
funciones de Salud Laboral como parte de los SPRL en el dmbito sanitario, se encuentra
la vigilancia y conservacion de la salud frente a todos los posibles riesgos asociados al
desempeiio de sus funciones laborales. Debido a los multiples procedimientos con
riesgo bioldgico que el personal sanitario desarrolla durante la atencién a pacientes
potencialmente infectados, se produce a nivel global una gran cantidad de exposiciones
accidentales peligrosas, habitualmente en forma de ARB. Solamente en el periodo
comprendido entre los afios 1990 hasta 2014, el numero de enfermedades
profesionales (listado de enfermedades causadas exclusivamente por la exposicion a un
determinado riesgo en el trabajo) reportadas en Espafa asciende a 12.208 casos. De tal
forma, se pone de manifiesto una tendencia al alza en la incidencia de nuevos casos de
patologias profesionales como la tuberculosis, la Hepatitis B o la infeccidon con VIH (mas

concretamente desde el afio 2007)%°.

Porgue a pesar de ser un problema muy vigente, que amenaza la seguridad y salud
de los trabajadores del sistema sanitario, en la actualidad los SPRL contindan siguiendo
gran parte de las indicaciones del “Protocolos de vigilancia sanitaria especifica. Agentes
biolégicos” el cual data de 2001. En este, se manifiesta como una de las principales
medidas de control frente a dichos agentes, el estudio seroldgico de la inmunidad frente
a algunos de los principales microorganismos. A dia de hoy, la presencia de estos
patdgenos sigue muy presente en la sociedad espafiola: en el caso de la Hepatitis B se
registré una tasa de incidencia nacional de 0,84/100000 habitantes (siendo la
comunidad autondmica andaluza, la que se desmarcd con una tasa de incidencia
superior: 1,40/100000 habitantes); en cuanto a la Hepatitis C, esta ha demostrado una
tendencia al alza con una tasa de incidencia nacional de 3,22/100000 habitantes durante
el afio 2018 (volviendo a ser Andalucia, una de las comunidades autonémicas mas
destacadas, no se pudo calcular la tasa de incidencia, pero se notificaron un total de 210
casos, la segunda del territorio espafiol con mayor numero de casos declarados);
finalmente, en el caso del VIH se trata del patégeno con mayor presencia en nuestra

sociedad, asociando una tasa de incidencia en torno al 6,94 — 8,65/100000 habitantes
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durante el afio 2018 (en este caso el aporte de casos por comunidad auténoma es similar
en todo el territorio nacional). Estos datos son demoledores suponiendo una tasa de
incidencia superior al conjunto de la UE y de los paises de Europa Occidental’®. Por tanto,
la vigencia de estos agentes bioldgicos en nuestra area geografica supone un grave
riesgo para la salud de la poblacién, en general, y para nuestros propios trabajadores

sanitarios, en particular.

Ademas, no debemos olvidar que las posibles infecciones de origen profesional, las
cuales no sean debidamente detectadas, pueden suponer un riesgo tanto para la salud
del propio trabajador como un riesgo a terceros. Dichas situaciones pueden predisponer
a que el trabajador infectado actie como un vector que vehiculice al propio patégeno,
siendo posible su diseminacidn a través de otras vias de transmisién como, por ejemplo,
la sexual. Como consecuencia de lo anteriormente escrito (y el gran riesgo que estos
microorganismos pueden suponer para la salud publica), se considera a estos agentes
viricos como parte de las Enfermedades de Declaracién Obligatoria (EDO)’!. Estos
agentes biolégicos pueden transmitirse principalmente a través la via percutdnea
(mediante la exposicidon a material corto-punzante), sin embargo, no es la Unica via de
entrada de estos agentes viricos, ya que otras de cardcter sexual o vertical pueden
ocurrir. En consecuencia, son muchas las opciones que pueden producir una mayor
propagacion de estas enfermedades, representando una gran amenaza a la salud

publica.

A nivel del estudio de los contactos profesionales en el personal sanitario, sin dudas,
uno de los principales factores o causas predisponentes para esta propagacion de las
infecciones profesionales desconocidas es la infradeclaracion, o la notificacion tardia, de
los ARB con posibles Fuente de Riesgo Bioldgico (FRB) infectadas con estos virus: la
prevalencia de infradeclaracién o de notificaciones tardias en estos eventos varia entre
el 22% y el 82% de los casos’? 73, Esta alteracion en la notificacion de los sucesos se
relaciona normalmente con una excesiva carga de trabajo, la deficiente formacion en
prevencion y la falta de conciencia sobre la importancia de estos accidentes, entre otras
posibles causas’®. Aunque la variabilidad en los datos registrados es amplia, se trata de

un problema presente a nivel europeo y mundial, lo que conlleva no poder tomar las
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medidas profilacticas adecuadas en el trabajador accidentado dentro del tiempo
recomendado, aumentando su riesgo de seroconversion frente a los principales
patégenos implicados en los ARB. El riesgo de infeccidn tras un ARB es mayor en el caso
de los pinchazos o cortes con material corto-punzante en comparacién con la exposicién
en el contacto con seromucosas: en el primer caso se ha establecido el riesgo de
transmision entre el 6-30% para el VHB, el 1,8% para el VHC y del 0,3% en el caso del
VIH74,

En el caso de la Hepatitis B, a pesar de presentar el mayor riesgo de contagio post-
exposicion, es el de mas garantias a la hora de prevenir dichas seroconversiones
mediante una adecuada vacunacién e inmunidad serolégica objetivada previamente a
la exposicidon de riesgo. Como ya hemos referido previamente, en el centro de nuestro
proyecto de investigacion se consiguié una tasa de inmunidad inicial frente a la Hepatitis
B (mediante el uso de las vacunas habituales) del 82,1% de inmunidad gracias, en gran
parte, a la vacunacion durante las consultas de vigilancia de la salud en los RML y post-
exposicién tras los ARB®8, Es importante sefialar que la pauta de vacunacién habitual con
Engerix B® aprobada para el personal sanitario frente a VHB puede presentar un
porcentaje de casos que no desarrollen inmunidad tras la aplicacion de todas las dosis,
en nuestro centro previamente al inicio del estudio fue de 17,9%°%. En consecuencia,
hemos planteado el uso de otras pautas de vacunacién como parte de las medidas de
prevencidn primaria para conseguir el desarrollo de inmunidad en poblacion

hospitalaria, la cual hasta entonces no habia presentado dicha inmunoproteccidn.

A nivel del propio centro hospitalario, el H.U Poniente registré solamente en el afio
2018, 69 ARB. De estos procesos, 5 requirieron quimioprofilaxis y/o seguimiento por
riesgo de seroconversion con FRB positivas para los patégenos estudiados (datos
extraidos de la “Memoria ano 2018: Vigilancia de la Salud, Ergonomia, Higiene y

Seguridad” del SPRL del centro).

Es por ello que, nuestro proyecto, propone como principal medida de control frente

a los agentes de riesgo bioldgico implicados en los ARB:
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e Ladeteccidon de los FR que puedan predisponer a que un mismo trabajador sufra

reiteradamente dichos accidentes.

e La deteccidn de las causas que puedan provocar una notificacién incorrecta de
los ARB, impidiendo la instauracion de las correspondientes medidas

preventivas.

e El uso de medidas previas al ARB que garanticen una mayor inmunoproteccién
frente a determinados patdégenos, como el VHB, gracias al uso de vacunas
adyuvadas (en los casos de profesionales no respondedores a las pautas

habituales).

Se espera que actuando a dichos niveles podamos disminuir la incidencia a futuro
de los mismos, asi como disminuir el riesgo de contagio profesional frente al VHB en el

futuro.
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HIPOTESIS
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3. HIPOTESIS.

La actualizacién del procedimiento de vigilancia de la salud especifica frente a los
ARB, introduciendo medidas como el uso de la vacunacion adyuvada en trabajadores
sanitarios no respondedores, el conocimiento de los factores de riesgo que predisponen
a dichos eventos o a su notificacion incorrecta, suponen una mejoria en la prevencién
esencial y primaria del riesgo laboral frente a estos accidentes, permitiendo formular

medidas correctoras en el futuro.
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OBIJETIVOS
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4. OBIJETIVOS.

4.1 OBJETIVO GENERAL.

El principal objetivo de esta tesis doctoral es el de ampliar la proteccidon de los

trabajadores sanitarios contra los ARB, al mismo tiempo que se sefialen los principales

factores causantes de dichos eventos y las causas de su notificacion incorrecta.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS.

Determinar los factores de riesgo predisponentes para que un trabajador
sanitario sufra multiples ARB durante su vida profesional. Proponer, en base
a ello, medidas de prevencién para la disminucion de dichos casos en el

futuro.

Determinar los factores de riesgo asociados a la notificacidon tardia o
incorrecta de los ARB. Presentar, en relacion con dichos factores
predisponentes, medidas correctoras que permitan disminuir la notificacion
de estos accidentes fuera del rango de tiempo efectivo para un posible

tratamiento profilactico de las infecciones asociadas a los mismos.

Determinar la eficacia del uso de vacunas adyuvadas (como la Fendrix®, en el
caso de la Hepatitis B) en grupos de trabajadores sanitarios asistenciales no
respondedores a pautas completas con las vacunas habituales. Posibilitar su
inclusion como vacuna indicada en trabajadores no respondedores con

profesiones de riesgo, como la sanitaria.
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5. MATERIAL Y METODO.

El presente estudio se compone a su vez, de dos proyectos de investigacion

relacionados con los objetivos a alcanzar de la tesis, a saber:

e Los factores de riesgo asociados a la ocurrencia de multiples ARB en la vida
de los profesionales sanitarios y causas de la notificacion incorrecta de dichos

eventos.

e La inmunidad obtenida en profesionales sanitarios no respondedores
inmunolégicamente frente a las pautas completas de la vacunacién habitual

(Engerix B®), mediante el uso de la vacuna adyuvada Fendrix®.

5.1 DISENO DEL ESTUDIO.

La tesis se caracteriza por tratarse de un estudio observacional retrospectivo en el
gue se evalua la eficacia del uso de vacunas adyuvadas frente a la Hepatitis B y el riesgo
asociado a la posibilidad de sufrir multiples ARB o notificar los mismos de manera

incorrecta durante la vida laboral.

5.1.1 PROYECTO DETERMINACION CAUSAS DE ARB Y NOTIFICACION INCORRECTA.

La muestra que conformd este grupo del estudio fueron los 1062 casos de ARB
sufridos por 592 profesionales sanitarios, quienes notificaron dichos eventos a Salud
Laboral durante el periodo de estudio del proyecto de investigacidn, desde el afno 2001

hasta el 2018.
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5.1.2 PROYECTO VACUNACION ADYUVADA EN SANITARIOS NO RESPONDEDORES.

La muestra que conformd este grupo del estudio fueron los 26 trabajadores
sanitarios que, habiendo recibido al menos una pauta completa de 3 dosis de vacunacién
con Engerix B® y varias dosis de refuerzo, no desarrollaron proteccion seroldgica frente

al VHB, siendo catalogados como no respondedores (n = 26).

5.2 PERIODO DE ESTUDIO.

La tesis doctoral inicia durante el afio 2018, organizando y disefiando ambos
proyectos de investigacion simultdneamente, abarcando el periodo de estudio para el
uso de Fendrix® en trabajadores sanitarios no respondedores desde el afio 2011 hasta
el 2020; mientras, que el periodo abarcado en el estudio de ARB incluyd desde inicios

del ano 2001 hasta el 2018.

5.3 POBLACION DE ESTUDIO.

El presente estudio fue realizado en lo que actualmente es conocido como el
Hospital Universitario Poniente, hospital de caracter comarcal localizado en el municipio
de El Ejido, centro sanitario de referencia en la comarca del poniente almeriense
(Almeria). El hospital en cuestién presenta un tamafio considerable con una media de
1137 trabajadores sanitarios durante las el periodo estudiado. Por tanto, al ser un centro
hospitalario en auge, se dispuso de todos los medios necesarios para realizar una
correcta vigilancia de la salud, una adecuada cobertura vacunal y el control de
exposiciones a patogenos que pudieran suponer una amenaza a la salud de los

trabajadores.

Para la seleccién de la muestra se abarcé todos los casos posibles registrados por el
SPRL del centro cuya informacion, tales como el control serolégico, la cobertura vacunal

o las caracteristicas del ARB, fuera debidamente objetivada. Dicha muestra fue
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conformada indistintamente por su género o edad, teniendo como principal requisito
ser trabajadores sanitarios con exposicion a agentes patoldgicos transmitidos

habitualmente a través de los ARB.

Por ende, el nUmero total de casos de ARB dispuestos a ser investigados fue de 1062
entre los 592 profesionales que declararon sufrir dicho evento durante su jornada
laboral (n1 = 1062). Mientras que, del total de trabajadores con riesgo de sufrir ARB
durante su ejercicio profesional, solamente 26 trabajadores no se encontraban
debidamente inmunizados a pesar de haber inoculado las pautas pertinentes con la

vacuna habitual (n2 = 26).

5.3.1 CRITERIOS DE INCLUSION.

La poblacidn que formé parte de la muestra de la presente tesis doctoral, cumplié

los siguientes requisitos o criterios de inclusion:

e Ser profesionales de la salud que desempeiiaron su actividad laboral en el

Hospital Universitario de Poniente.

e Trabajadores de ambos géneros que se encontraban en activo durante todo

el periodo de estudio.

e Presentar riesgo de exposicidn, al poder sufrir un ARB, frente a los principales

agentes biolégicos: VHB, VHC y VIH.

e Presentar una vigilancia de la salud por parte de Salud Laboral actualizada:

o Seguimiento vigente de su estado de salud durante los RML en el

momento de la realizacién del estudio.

o Controles actualizados de su estado seroldgico y cobertura vacunal.
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o Todos los ARB que les hayan ocurrido deben haber sido notificados y

correctamente registrados por Salud Laboral.

e En casode haber recibido la vacuna adyuvada (Fendrix®) frente a la Hepatitis

B debe:

o No haber respondido (desarrollando inmunidad seroldgica) tras 2

pautas completas de vacunacién con la vacuna recomendada de

inicio (Engerix B®).

o Aceptar la vacunacion, firmando el consentimiento informado.

o Acudir a la realizaciéon de los controles seroldgicos al mes de la

administracion de cada una de las dosis que se les haya inoculado.

e No presentar ninguno de los siguientes criterios de exclusion.

5.3.2 CRITERIOS DE EXCLUSION.

Los participantes que presentaron al menos uno de los siguientes criterios de

exclusion, fueron excluidos del estudio:

e Ser personal laboral del centro hospitalario que, o no realiza actividades

sanitarias asistenciales, o no presenta riesgo de sufrir un ARB.

e No encontrarse laboralmente activo durante gran parte del periodo de

estudio.

e No presentar una vigilancia de la salud actualizada por parte de Salud

Laboral:
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o No acudir al seguimiento en consulta durante los RML programados

en el periodo de estudio.

o No realizarse los controles serolégicos, o la no administracién de las

vacunas indicadas por Salud Laboral.

o No haber notificado a Salud Laboral el haber tenido ARB durante el

periodo de estudio.

e En caso de ser candidato a la vacunacién con la vacuna adyuvada (Fendrix®)

frente a la Hepatitis B no debe:

o Presentar como incompleta, alguna de las 2 pautas necesarias con

Engerix B® previas a la administracién de la vacuna adyuvada.

o No aceptar la vacunacién, negandose a firmar el consentimiento

informado.

o No realizarse los controles serolégicos mensuales tras la

administracion de cada una de las dosis que se les hubiera inoculado.

5.4 INSTRUMENTALIZACION.

En el presente apartado pasaremos a detallar el material que ha sido necesario para

poder desarrollar esta investigacién.
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5.4.1 CUESTIONARIO EPINETAC® - WINMEDTRA® (HISTORIA SALUD CLINICO-
LABORAL).

El cuestionario empleado histéricamente para el registro de los ARB sufridos por los
trabajadores de nuestro centro ha sido siempre el cuestionario EPINETAC®, instaurado
a nivel nacional por la Sociedad Espafiola de Medicina Preventiva, Salud Publica e
Higiene en 19957°. Este es una adaptacién del primer sistema informético de registro
multihospitalario de ARB con material corto-punzante, iniciado en los Estados Unidos a
finales del siglo XX, conocido como “Exposure Prevention Information Network”

(EpiNet®).

El objetivo de este cuestionario, el cual fue cumplimentado por el personal de
nuestro SPRL recogiendo el testimonio de los hechos sucedidos directamente con los

trabajadores accidentados, era:

e Inicialmente detectar y notificar el riesgo de seroconversion (debido al
contacto de riesgo con una FRB con serologia previamente desconocida), tras

solicitar el control analitico de la fuente.

e Declarar los factores y hechos que pudieran estar relacionados con que

sucediese el ARB, tales como:

o Falta de formacién en la manipulacion de ciertos objetos corto-
punzantes atribuido clasicamente a la falta de experiencia laboral en

el momento del ARB.

o El uso incorrecto, o no, de los dispositivos de seguridad asociados a

los mismos.

o Mala praxis, debido a una manipulacién descuidada de dichos objetos
(volver a encapuchar el material tras su uso o manipular el material,

ya utilizado y desechado, sin una vision directa sobre el mismo).
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Algunos de los ejemplos de mala praxis en el manejo de material

corto-punzante probablemente contaminado, lo observamos en la

Figura 13.

Figura 13. Ejemplos de mala praxis en la manipulacidon de materiales corto-punzantes.

e Mantener un control evolutivo y seroldgico del trabajador victima del ARB,
conociendo el estado serolégico del mismo previo al accidente, asi como la

evolucién del mismo tras el accidente.

Este cuestionario, con registro tanto a nivel telematico como en formato papel,
quedd relegado al desuso durante los ultimos afios. Por ende, aunque se siguid
recopilando la informacidn en el documento escrito, el SPRL del H.U Poniente cred un

nuevo cuestionario en el que se recogian todos los datos propios del cuestionario
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EPINETAC®, utilizando para ello la plataforma WinMEDTRA®’®. Es en esta plataforma
informatica donde los SPRL del ambito sanitario dependientes del Sistema Andaluz de
Salud (SAS), registran actualmente toda la informacién concerniente a la historia de
salud clinico-laboral de los trabajadores (desde los RML hasta las actuaciones de salud

como la vacunacion administrada).

5.4.2 CONTROL SEROLOGICO (ARIADNA®).

Todos los controles seroldgicos realizados durante el periodo de estudio se
desarrollaron gracias a la consulta de salud por parte del SPRL de nuestro centro

hospitalario. Pudimos diferenciar 2 ambitos distintos:

e Durante los RML, se solicitd por protocolo de vigilancia de salud especifica
frente a agentes bioldgicos®, la serologia completa del trabajador examinado,
en especial para los patégenos estudiados en el presente proyecto: VHB, VHC
y VIH. Para ello se generd a cada trabajador estudiado un perfil analitico

concreto — PRL2 Agentes Biolégicos — que contuviera:

o Anticuerpos frente a VHC y VIH para comprobar, en caso de ser
positivos, si el trabajador estaba infectado con estos

microorganismos.

o HBsAg, HBsAb y HBcAb, para poder determinar si el trabajador
presentaba una infeccidn activa, curada, habia sido expuesto al VHB
previamente (mediante el uso de la vacunacidn) o nunca habia estado

en contacto anteriormente con el virus y sus derivados antigénicos.
e Durante las consultas de investigacion de los ARB, de igual manera, las
peticiones analiticas correspondientes se solicitaron, realizdndose 2

peticiones con perfiles analiticos distintos:
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o FRB, con cardcter urgente, el perfil serolégico contenia anticuerpos
frente a VHC y VIH (lo que indicaria infeccién). Al mismo tiempo, se
solicitaba HBsAg y HBsAb (para conocer si se encuentra con infeccién

activa o no).

o ARB, con caracter urgente, se solicita el perfil serolégico al trabajador
sanitario accidentado, solicitando una serologia similar a la realizada

durante los RML.

Todos los controles analiticos se realizaron a través del portal informatico sanitario
ARIADNA®”’, plataforma utilizada por todos los servicios médicos del hospital de nuestro

estudio.

5.5 PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO.

5.5.1 CONSULTA DE VIGILANCIA DE LA SALUD.

Durante las consultas de vigilancia de la salud a los profesionales sanitarios de
nuestro centro hospitalario, tanto durante los RML realizados de forma programada a
toda la plantilla del H.U Poniente, como en aquellas consultas no programadas para la
investigacidon de ARB ocurridos durante la jornada laboral, se les realizé un control tanto
a nivel clinico como analitico mediante la obtenciéon de su estado inmunoldgico (ver

Figura 14):
e En el RML, el control seroldgico tenia la finalidad de comprobar si el
trabajador presentaba infeccién frente a VHB, VHC y VIH o, por el contrario,
inmunidad en el caso de |la Hepatitis B.

e Enlainvestigacion tras un ARB, el control seroldgico tuvo dos fines:
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o Comprobar si el paciente fuente (o como ya hemos mencionado

anteriormente, la FRB) estaba infectado con VHB, VHC y/o VIH.

o Comprobar la condicién serolégica del trabajador en un primer
momento, al mismo tiempo que se objetivaba si presentaba

inmunidad previa al VHB.

!

Figura 14. Extraccién sanguinea en control seroldgico realizado a profesional sanitario .

En caso de que la consulta se desarrollase durante una investigacion de ARB (tras la

obtencion de los 2 perfiles serolégicos con caracter urgente), se recogian el resto de
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datos a través del cuestionario EPINETAC® para su posterior registro en WinMEDTRA®7®,

En dichos registros, quedo reflejada la filiacion (del trabajador accidentado y de la FRB),

las circunstancias y hechos relacionados con el ARB. Estos hechos pudieron haber estado

asociados al desarrollo del accidente, asi como a la decisién de instaurar profilaxis o

control evolutivo en cada caso, si fuera necesario.

5.5.2

ACTUACIONES FRENTE AL RIESGO BIOLOGICO.
Tanto en el caso de ser examinados durante el RML como tras sufrir un ARB, en
caso de objetivar la no inmunoproteccion serolégica a VHB, siempre se les

ofrecio a los trabajadores iniciar vacunacion con pauta completa de Engerix B®.

o A aquellos trabajadores que no respondieron a 2 pautas completas con

la vacuna indicada, se les indico iniciar un procedimiento de vacunacion

especial con la vacuna adyuvada, Fendrix®.

Posteriormente se completd la actuacién con controles analiticos
mensuales tras cada dosis recibida, dirigidos a sefialar el posible
desarrollo de inmunidad frente al patégeno con el empleo de esta vacuna

adyuvada.

El nimero maximo de dosis administradas a cualquier trabajador fue
como maximo de 4 dosis. Si tras la inoculacion de la 42 dosis, el
profesional de la salud no presentaba una analitica seroldgica compatible
con la inmunidad frente al VHB, se le catalogd como un caso no

respondedor a la vacunacion frente a este agente bioldgico.

En aquellos profesionales sanitarios que habian tenido el ARB con una FRB
positiva a VIH (objetivada mediante uno de los perfiles serolégicos referidos

anteriormente), se les ofrecié la toma de tratamiento profilactico de 28 dias con
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algunos de los farmacos retrovirales que hemos mencionado con anterioridad,

ademas de su posible seguimiento analitico durante los siguientes 6 meses.

e En aquellos profesionales sanitarios que habian tenido el ARB con una FRB
positiva a VHC (objetivada mediante uno de los perfiles serolégicos referidos
anteriormente), se les ofrecié control analitico durante los préximos 6 meses.
Esto se debe principalmente a que la Hepatitis C no presenta tratamiento
profilactico eficaz. En aquellos casos que pudieran seroconvertir a una infeccion
confirmada de Hepatitis C, se les derivaria a las consultas especializadas de
aparato digestivo (donde podrian iniciar tratamiento secundario de indole

curativa).

Todos estos datos seroldgicos, caracteristicas de los ARB, de su notificacién
correcta o incorrecta (tardia o no), asi como la evolucién clinica y analitica de los
trabajadores examinados en consulta, fueron debidamente recopilados empleando
para ello el cuestionario EPINETAC®’’ y las bases de datos contenidas en

WinMEDTRA®’® (tal y como ya se ha detallado en el apartado 5.4 Instrumentalizacion).

5.6 VARIABLES.

5.6.1 VARIABLES INDEPENDIENTES.
Las variables independientes desarrolladas en nuestro estudio fueron las siguientes:
e Género: Variable cualitativa dicotdémica con dos posibles categorias: hombre
y mujer. Estos datos se encuentran previamente introducido en el perfil de

filiacién de cada trabajador visto en consulta de vigilancia de la salud por

Salud Laboral.
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Edad (afos): Variable cuantitativa discreta con valores que oscilan entre los
18 afios y los 65 afios (edad habitual de la jubilacion laboral de los
trabajadores en Espaia). La edad se encuentra previamente introducida en
el perfil de filiacidn de cada trabajador atendido en consulta de vigilancia de

la salud por Salud Laboral.

Experiencia laboral previa (afios): Variable cuantitativa discreta con valores
gue oscilan entre la nula experiencia previa (0 afios) hasta aquellos afios de
experiencia préximos a la jubilacién. La experiencia laboral es verificada en
cada consulta de vigilancia de la salud y debidamente registrada en la base

de datos del SPRL.

Categoria profesional: Variable cualitativa con ocho categorias posibles, a
saber, FEA, MIR, DUE, EIR, TCAE, TER, TEL y celador. La categoria profesional
de cada trabajador se encuentra previamente introducida en el perfil de
filiacién de cada trabajador visto en consulta de vigilancia de la salud por

Salud Laboral.

Area profesional: Variable cualitativa con tres posibles categorias: area
médica, drea quirurgica y otras areas diferentes (como laboratorio o
radiodiagnodstico). El drea profesional en la que cada trabajador desempeiia
su profesiéon se recogid durante la investigacion del ARB mediante la
cumplimentacién de los cuestionarios ya mencionados (ver apartado 10.

Anexos).

Tipo de contrato: Variable cualitativa dicotémica con dos posibles categorias:
temporal e indefinido. El tipo de contrato de cada trabajador se encuentra
habitualmente actualizado en el perfil de filiacion de cada profesional visto
en consulta de vigilancia de la salud por Salud Laboral (ver apartado 10.

Anexos).
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e Turno de trabajo: Variable cualitativa con tres posibles categorias: mafiana,
tarde o noche. Esta informacion se recogié durante la investigacion del ARB
mediante la cumplimentacién de los cuestionarios ya ¢ ??(ver apartado 10.

Anexos).

e Franja horaria: Variable cuantitativa discreta, expresando las horas del dia
con numeros enteros. Esta informacién se recogié durante la investigacion
del ARB mediante la cumplimentacién de los cuestionarios ya mencionados

(ver apartado 10. Anexos).

e Tipode ARB: Variable cualitativa dicotdmica con dos posibles categorias: ARB
percutdneos y ARB seromucosos. Esta informacion se recogié durante la
investigacion del ARB mediante la cumplimentacidn de los cuestionarios ya

mencionados (ver apartado 10. Anexos).

e Momento del ARB: Variable cualitativa dicotémica con dos posibles
categorias: ARB ocurrido durante el procedimiento asistencial y ARB ocurrido
tras finalizar el procedimiento asistencial. Esta informacion se recogid
durante la investigacién del ARB mediante la cumplimentacién de los

cuestionarios ya mencionados (ver apartado 10. Anexos).

e Agente material: Variable cualitativa con tres posibles categorias que reflejan
el material corto-punzante implicado en los ARB o si, por el contrario, se trata
de un accidente que implica otro tipo de materiales o a ninguno
concretamente (como en casos de exposicion de las seromucosas por
salpicaduras): aguja, instrumental quirdrgico u otros. Esta informacién se
recogid durante la investigacién del ARB mediante la cumplimentacién de los

cuestionarios ya mencionados (ver apartado 10. Anexos).

e Causante del ARB: Variable cualitativa dicotomica con dos posibles

categorias: ARB causado por el propio trabajador accidentado y ARB causado
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por terceros implicados en el procedimiento asistencial. Esta informacion se
recogio durante la investigacién del ARB mediante la cumplimentacién de los

cuestionarios ya mencionados (ver apartado 10. Anexos).

e Conocimiento de la serologia por el trabajador accidentado: Variable
cualitativa dicotémica con dos posibles categorias: el trabajador conocia
previamente al ARB el estado serolégico de la FRB o, el trabajador desconocia
previamente al ARB el estado seroldgico de la FRB. Esta informacion se
recogié durante la investigacion del ARB mediante la cumplimentacion de los

cuestionarios ya mencionados (ver apartado 10. Anexos).

e Numero de dosis: Variable cuantitativa discreta con valores que oscilan entre
1 y 4 dosis administradas de Fendrix®. El nimero de dosis administrada a
cada trabajador no respondedor se actualizd en su historia clinica-laboral tras

cada nueva dosis necesaria.

5.6.2 VARIABLES DEPENDIENTES.

Las variables dependientes de nuestro estudio fueron:

e Numero de ARB: Variable cualitativa dicotémica con dos posibles categorias:
un Unico ARB sufrido por el trabajador y multiples ARB sufridos por el
trabajador. El objetivo de esta variable es sefalar si el trabajador ha tenido
un Unico ARB durante toda su vida laboral hasta ese momento o ya ha tenido
exposiciones similares con anterioridad. Gracias a esta variable, se pudo
relacionar estos hechos con las caracteristicas individuales del propio sujeto,
del procedimiento o las herramientas empleadas en ese momento. Esta
informacién se recogié para cada caso de ARB de manera individualizada,
durante la investigaciéon del ARB mediante la cumplimentacidon de los

cuestionarios ya mencionados (ver apartado 10. Anexos).
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Notificacion del ARB: Variable cualitativa dicotémica con dos posibles
categorias: notificacion correcta del ARB y notificacion incorrecta del ARB. El
objetivo de esta variable es clasificar si el trabajador notificé su ARB de
manera correcta (dentro de las primeras 24 horas tras el accidente) o si la
notificacién del mismo fue incorrecta (notificandolo a Salud Laboral ya
pasadas las primeras 24 horas desde el evento). Mediante esta variable, se
pudo relacionar ambas situaciones con las caracteristicas individuales del
propio sujeto, del procedimiento o las herramientas empleadas en ese
momento. Esta informaciéon se recogié para cada ARB de manera
individualizada durante la investigacion del ARB mediante Ia
cumplimentacidon de los cuestionarios ya mencionados (ver apartado 10.

Anexos).

Inmunidad: Variable cualitativa dicotémica con dos posibles categorias:
inmunizado o no inmunizado. El objetivo de esta variable es reflejar si el
trabajador, a quien previamente se le consideré no respondedor tras la
vacunacion con Engerix B®, consiguid desarrollar inmunidad (HBsAb > 10
mlU/mL) empleando la vacuna adyuvada Fendrix®. Mediante esta variable,
se pudo relacionar ambas condiciones inmunitarias con las caracteristicas
individuales del propio sujeto y el nimero de dosis utilizadas. Dicha
informacidn se obtiene tras cada control analitico realizado al mes siguiente

de administrar una dosis de vacuna con Fendrix®.

HBsAb (mIU/mL): Variable cuantitativa continua. Se corresponde con el
recuento de anticuerpos de superficie frente al VHB, necesarios para
considerar al personal sanitario como inmunizado frente a la Hepatitis B.
Dicha informacion se obtiene tras cada control analitico realizado al mes

siguiente de administrar una dosis de vacuna con Fendrix®.
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5.7 ANALISIS ESTADISTICO.

Para el desarrollo de esta tesis, se configuré una base de datos con todas las
variables que ya hemos descrito en el apartado anterior (ver 5.6 Variables) y se realizé

el anélisis estadistico empleando para ello el programa IBM SPSS® en su versién 22.072,

Se realizd un andlisis univariante o descriptivo. En el caso de las variables continuas,
se describid la muestra mediante el uso de medidas de tendencia central y de dispersion,
como la Media y la Desviacién estandar (DE), respectivamente. Mientras que en el caso
de las variables cualitativas se calcularon las frecuencias asociadas a sus

correspondientes porcentajes.

Para el analisis Bivariante se determind previamente si las variables seguian una
distribucién normal mediante los test de Shapiro-Wilk o Kolmogdrov-Smirnov.
Posteriormente, en la comparacién entre las variables cuantitativas con las cualitativas
se aplicaron pruebas de T de Student en caso de normalidad y U de Mann Whitney para

las no normales. En la comparacién entre variables cualitativas se usé Chi Cuadrado.

Se consideré como estadisticamente significativo un valor de p < 0,05 para las

pruebas de contraste de hipotesis.

Por ultimo, se desarrolld un analisis multivariante mediante regresion logistica
binaria con el fin de evaluar el riesgo de sufrir multiples ARB, asi como de realizar una
notificacién incorrecta de los mismos. El modelo resultante se ajusté con aquellas
variables que previamente habian sido estadisticamente significativas en la fase del
analisis bivariante, obteniendo unas OR ajustadas. De igual modo, el nivel de
significacidn estadistica se establecid en un valor p < 0,05. No se aplicéd dicha analisis
multivariante en el caso de la inmunidad generada a través del uso de Fendrix®, debido

al bajo nimero de muestra obtenida en este proyecto.
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5.8 ASPECTOS ETICOS DEL ESTUDIO.

El presente estudio y los proyectos que lo conforman fueron debidamente

aprobados por el Comité de Etica e Investigacién provincial de Almeria. Todos los

procedimientos llevados a cabo por el investigador siguieron y respetaron la Declaracién

de Helsinki, siendo la participacién en cada uno de los proyectos que conforman esta

tesis, de caracter voluntario.

Proyecto de determinacion de causas de ARB y su notificacion incorrecta: La
participacién en este estudio fue voluntaria, firmando los trabajadores el
consentimiento de examen de salud general que se emplea por el SPRL del

centro (ver apartado 10. Anexos). A todos los trabajadores que:

o Sufrieron un ARBy se les realizd la investigacion del accidente.

o Durante la realizacién del RML, se revisé su historial clinico-laboral,

presentando al menos un ARB.

Se les explicd que dicha informacidn se recopilaria siguiendo el cuestionario
EPINETAC®, pudiendo ser empleados en el presente proyecto. A los
trabajadores que compusieron la muestra final de este proyecto se les asigné
un ID aleatorizado, siendo su identidad durante el andlisis y redaccion del
presente trabajo, desconocida, aceptando los mismos poder formar parte del
estudio. Este proyecto fue aprobado por el comité anteriormente citado
durante la reunién nimero 5 de 29 de mayo de 2019 - cdédigo de

investigacion: PI_19 16.

Proyecto de vacunacion adyuvada en sanitarios no respondedores: La
aprobacion de la administracidn de la vacuna Fendrix® en personal sanitario
no respondedor frente a Engerix B®, no se encontraba entre las indicaciones
recomendadas por la AEMPS, por lo que fue necesaria la aprobacion de dicho

uso por parte del servicio de farmacia del hospital, quiénes nos ayudaron a
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redactar un “consentimiento informado para medicacién de uso compasivo”
en el que se especificaba claramente las posibles contraindicaciones y
efectos adversos del producto (ver apartado 10. Anexos). El consentimiento
voluntario dado por los trabajadores fue conditio sine qua non en todos los
casos, pudiendo los participantes retractarse de su consentimiento previo en
cualquier momento y abandonar el proyecto. Este proyecto fue aprobado
por el comité anteriormente citado durante la reunién nimero 12, de 18 de

diciembre de 2019 — cédigo de investigacion: PI_19 41.
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6. RESULTADOS.

6.1 ANALISIS DESCRIPTIVO.

e Analisis descriptivo de la plantilla media del H.U Poniente

El centro de nuestro estudio tuvo una plantilla media de 1137 trabajadores sanitarios
desde 2001 hasta 2018. Del total de trabajadores profesionales de la salud que
compusieron la plantilla media del centro, el 79,9% eran sanitarios asistenciales con
riesgo de sufrir ARB (n =908). Al analizar este subconjunto de la plantilla media histérica
del centro, observamos una gran predominancia del género femenino (con un 75,7% del

total) sobre el masculino (con el 24,3% restante) (ver Grafico 1).

Grafico 1: Distribucion de la plantilla media del centro por razén de género (2001-2018).

La mayor parte de la plantilla media conformada por personal sanitario asistencial

con riesgo de ARB eran DUE (32,2%), TCAE (27%) o FEA (21%), respectivamente;
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mientras que los grupos de menor porcentaje lo constituian los EIR (0,4%) y MIR (2%)

(ver Grafico 2).

300

150

Grafico 2: Distribucion de la plantilla media del centro por categoria profesional (2001-2018).

6.1.1 VARIABLES INDEPENDIENTES DEL ESTUDIO.

e Género

La variable género fue recogida tanto en el proyecto sobre causalidad de multiples
ARB y notificacién incorrecta, como en el desarrollo de inmunidad en trabajadores no
respondedores administrando la vacuna Fendrix®, siendo en ambos proyectos una gran

mayoria de la muestra mujeres:

o Proyecto de determinacion de causas multiples ARB y su notificacion

incorrecta: el 72,1% de la muestra total de casos de ARB registrados

que componian esta linea de investigacién eran mujeres (n;

766/1062), mientras que el restante 27,9% eran hombres (n;

296/1062) (ver Tabla 1).
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o Proyecto de vacunacion adyuvada en sanitarios no respondedores: el
57,7% fueron mujeres (n2 = 15/26) y el restante 42,3% fueron
hombres (n, =11/26) (ver Tabla 1).

Tabla 1: Género de los trabajadores estudiados en ambos proyectos de la tesis doctoral.

Género Frecuencia  Porcentajes

Masculino 296 27,9

Grupo causas multiples ARB y
Femenino 766 72,1

notificacion incorrecta

Total 1062 100
Masculino 11 42,3

Grupo vacunacion adyuvada en
Femenino 15 57,7

sanitarios no respondedores

Total 26 100

e Edad (afios)

La variable edad también ha sido recogida en los 2 proyectos que conforman esta

tesis, pudiendo diferenciar 2 perfiles diferentes:

o Proyecto de determinacion de causas multiples ARB y su notificacion
incorrecta: la muestra presentaba una edad media de 34,96 con una

D.E. de 7,9 afios (ver Tabla 2).

o Proyecto de vacunacion adyuvada en sanitarios no respondedores: la
muestra presentd una edad media de 46,12 con una D.E. de 8,07 afios

(ver Tabla 2).
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Tabla 2: Edad de los trabajadores estudiados en ambos proyectos de la tesis doctoral.
N Media DE

Grupo causas multiples ARB y notificacion incorrecta 1062 34,96 7,90

Grupo vacunacion adyuvada en sanitarios no respondedores 26 46,12 8,07

e Experiencia laboral previa (afios)

La experiencia laboral previa solo fue recogida en el proyecto sobre la determinacion
de las causas asociadas a multiples ARB y la notificacidn incorrecta de los mismos. En
dicho estudio se observé una experiencia laboral previa media de 7,16 con una D.E. de

5,99 afios del total de casos registrados durante el periodo de estudio (ver Tabla 3).

Tabla 3: Experiencia laboral previa de los trabajadores estudiados en el proyecto causas de
multiples ARB y su notificacion incorrecta.

N Media DE

Grupo causas multiples ARB y notificacion incorrecta 1062 7,16 5,99

e Categoria profesional

La categoria profesional fue recogida exclusivamente durante el proyecto sobre la
determinacion de las causas asociadas a multiples ARB y la notificacidn incorrecta de los
mismos. En dicho proyecto se observé que los DUE con el 50,8% de los casos registrados,
los FEA con el 29,1% y los TCAE con el 11,9% fueron, en dicho orden respectivamente,
las categorias profesionales con mayor niumero de casos registrados del estudio. El
restante 8,2% se distribuyd entre el resto de categorias profesionales mencionadas en

la siguiente Tabla 4.
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Tabla 4: Categoria profesional de los trabajadores estudiados en el proyecto causas de
multiples ARB y su notificacion incorrecta.

Categoria
Frecuencia Porcentajes
Profesional
FEA 309 29,1
MIR 38 3,6
DUE 539 50,8
EIR 9 0,7
Grupo causas multiples ARB y
TCAE 126 11,9
notificacion incorrecta
Celadores 19 1,8
TEL 21 2
TER 1 0,1
Total 1062 100

e Area profesional

El area profesional fue recogida uUnicamente durante el proyecto sobre la
determinacion de las causas asociadas a multiples ARB y la notificacién incorrecta de los
mismos. En dicho proyecto, la mayor parte de los casos se notificaron desde las areas
médico-quirdrgicas con un 50,8% de los casos, seguido de las dareas médicas con un

41,9%. El restante 7,3% se distribuyd en otras dreas menos frecuentes (ver Tabla 5).

Tabla 5: Area profesional de los trabajadores estudiados en el proyecto causas de multiples
ARB y su notificacién incorrecta.

Area Profesional  Frecuencia  Porcentajes

AM 445 41,9

Grupo causas multiples ARB y AMQ 540 50,8
notificacion incorrecta Otras 77 7,3
Total 1062 100

Abreviaturas: AM, drea médica; AMQ, area médico-quirurgica
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e Tipo de contrato

La variable tipo de contrato fue recopilada durante el proyecto sobre la
determinacion de las causas asociadas a multiples ARB y la notificacién incorrecta de los
mismos. El 53% de la muestra del estudio tenia un contrato indefinido durante los ARB

sufridos, mientras que el 47% restante presentaba contratos temporales (ver Tabla 6).

Tabla 6: Tipo de contrato de los trabajadores estudiados en el proyecto causas de muiltiples
ARB y su notificacidn incorrecta.

Contrato Frecuencia Porcentajes

Temporal 499 47
Grupo causas multiples ARB y
Indefinido 563 53
notificacion incorrecta
Total 1062 100

e Turno de trabajo

El turno de trabajo fue revisado durante el proyecto sobre la determinacion de las
causas asociadas a multiples ARB y la notificacidn incorrecta de los mismos. El 60,8% de
los casos sucedieron en el turno de mafiana, mientras que el turno de tarde recopilé un

25,9% de los casos. El restante 13,3% sucedié durante el turno de noche (ver Tabla 7).
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Tabla 7: Turno de trabajo de los trabajadores estudiados en el proyecto causas de muiltiples
ARB y su notificacién incorrecta.

Turno Frecuencia Porcentajes

Mafana 646 60,8

Grupo causas miiltiples ARB y Tarde 275 25,9
notificacion incorrecta Noche 141 13,3
Total 1062 100

e Franja horaria

La franja horaria en la que ocurrieron los ARB fueron recogidas durante el proyecto
sobre la determinacién de las causas asociadas a multiples ARB y la notificacidon
incorrecta de los mismos. Los ARB ocurrieron de media en la franja horaria de las 13,02

con una D.E. de 4,92 horas (ver Tabla 8).

Tabla 8: Franja horaria de los ARB estudiados durante el proyecto causas de multiples ARB y
su notificacién incorrecta.

N Media DE

Grupo causas multiples ARB y notificacion incorrecta 1062 13,02 4,92

e Tipode ARB

El tipo de ARB fue recogido durante el proyecto sobre la determinacién de las causas
asociadas a multiples ARB vy la notificacién incorrecta de los mismos. El 84,5% de los
casos fueron de origen percutaneo, mientras que el restante 15,5% de los ARB fueron
por exposicion de los fluidos corporales a las seromucosas de los trabajadores, mediante

salpicaduras (ver Tabla 9).
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Tabla 9: Tipos de ARB estudiados en el proyecto causas de miiltiples ARB y su notificacion
incorrecta.

ARB Frecuencia Porcentajes
Percutdneo 897 84,5
Grupo causas multiples ARB y
Seromucosas 165 15,5
notificacion incorrecta
Total 1062 100

e Momento del ARB

El momento en el que sucedieron los ARB durante el proceso de asistencia fue
recopilado durante el proyecto sobre la determinacion de las causas asociadas a
multiples ARB y la notificacion incorrecta de los mismos. El ARB sucedié durante el
procedimiento asistencial en el 57,2% de los casos; mientras que en el 42,8% de los

mismos, ocurrié después del procedimiento, al finalizar este (ver Tabla 10).

Tabla 10: Momento, en cuanto al procedimiento asistencial, en el que sucedieron los casos de
ARB estudiados en el proyecto causas de miiltiples ARB y su notificacion incorrecta.
Momento ARB Frecuencia Porcentajes

Durante PA 607 57,2
Grupo causas multiples ARB y
Después PA 455 42,8
notificacion incorrecta
Total 1062 100

Abreviatura: PA, procedimiento asistencial.

e Agente Material

El tipo de agente material que fue empleado durante los casos de ARB formé parte
de las variables a analizar durante el proyecto sobre la determinacion de las causas

asociadas a multiples ARB y la notificacién incorrecta de los mismos. El uso de la aguja
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estuvo ampliamente representado en la muestra total de los casos estudiados, con el
68,5% de los casos; el instrumental quirdrgico representd solo el 14,3% de los casos de
ARB de nuestra muestra. El restante 17,2% se debid a heridas corto-punzantes debido a
material de cristal de laboratorio roto durante su uso y, en la mayoria de los casos, a
salpicaduras con fluidos corporales potencialmente contaminados sin mediacién de

herida corto-punzante por agentes materiales (ver Tabla 11).

Tabla 11: Material utilizado durante los ARB estudiados en el proyecto causas de miiltiples
ARB y su notificacidon incorrecta.

Turno  Frecuencia Porcentajes

Aguja 727 68,5

Grupo causas multiples ARB y notificacion Q 152 14,3
incorrecta Otros 183 17,2

Total 1062 100

Abreviatura: 1Q, instrumental quirurgico.

e (Causante del ARB

El causante de los ARB durante el proceso asistencial fue revisado durante el
proyecto sobre la determinacion de las causas asociadas a multiples ARB y la notificacidn
incorrecta de los mismos. En el 58,9% de los ARB fueron responsabilidad del propio
trabajador accidentado. En el restante 41,1% de los casos fueron responsabilidad de

terceros, y no del propio trabajador (ver Tabla 12).
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Tabla 12: Causantes de los ARB estudiados en el proyecto causas de miiltiples ARB y su
notificacion incorrecta.

Causante ARB Frecuencia Porcentajes

Trabajador 625 58,9
Grupo causas multiples ARB y
Otros 437 41,1
notificacion incorrecta
Total 1062 100

e Conocimiento de la serologia por el trabajador accidentado

El conocer el estado seroldgico de las FRB previamente al accidente fue estudiado
durante el proyecto sobre la determinacién de las causas asociadas a multiples ARBy la
notificacidén incorrecta de los mismos. El 16,7% de los trabajadores accidentados conocia
previamente el estado seroldgico de la FRB; la gran mayoria, con el 83,3% de los
trabajadores accidentados, desconocia previamente el estado seroldgico de la FRB (ver

Tabla 13).

Tabla 13: Conocimiento previo del estado seroldgico de las FRB en el proyecto causas de
multiples ARB y su notificacion incorrecta.

Conocimiento Frecuencia Porcentajes

Si 177 16,7
Grupo causas multiples ARB y
No 885 83,3
notificacion incorrecta
Total 1062 100

e Numero de dosis de Fendrix® administradas

El nimero de vacunas Fendrix® administradas a trabajadores previamente no
respondedores fue recogida durante el proyecto sobre el uso de las vacunas adyuvadas

en trabajadores sanitarios no respondedores a la vacunas habituales. El nUmero medio
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de dosis administradas a los trabajadores del proyecto fue de 2,08 con una D.E. de 1,2

dosis.

6.1.2 VARIABLES DEPENDIENTES DEL ESTUDIO.

e Numero de ARB

La variable niumero de ARB fue revisada durante el proyecto sobre la determinacién
de las causas asociadas a multiples ARB y la notificacién incorrecta de los mismos. En el
55,9% de los casos se tratd del primer ARB sufrido por el trabajador accidentado,
mientras que en el restante 44,1% de los casos ya habian tenido ARB previamente (se

catalogé como trabajador con multiples ARB durante su vida profesional) (ver Tabla 14).

Tabla 14: Numero ARB sufridos por los trabajadores durante el proyecto causas de miiltiples
ARB y su notificacién incorrecta.
Nidmero ARB Frecuencia Porcentajes

Primer ARB 594 55,9
Grupo causas multiples ARB y
Multiples ARB 468 44,1
notificacion incorrecta
Total 1062 100

e Notificacion del ARB

La variable notificacion del ARB fue analizada durante el proyecto sobre la
determinacion de las causas asociadas a multiples ARB y la notificacion incorrecta de los
mismos. En el 76,6% de los casos se realizd una notificacidon correcta por parte del
trabajador accidentado, mientras que en el restante 23,4% de los casos se realizd una

notificacién incorrecta de los mismos (ver Tabla 15).
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Tabla 15: Notificacion de los ARB sufridos por los trabajadores durante el proyecto causas de
multiples ARB y su notificacion incorrecta.

Notificacion ARB Frecuencia Porcentajes

Correcta 813 76,6
Grupo causas multiples ARB y
Incorrecta 249 23,4
notificacion incorrecta
Total 1062 100

e Inmunizacion

La obtencién, o no, de una inmunoproteccion demostrada frente a VHB tras
administrar la vacuna adyuvada Fendrix® a trabajadores previamente no
respondedores, fue recogida durante el proyecto sobre el uso de las vacunas adyuvadas
en trabajadores sanitarios no respondedores a la vacunas habituales. El 92,3% de los
trabajadores del estudio desarrollé inmunidad frente al 7,7% que no lo hizo (ver Tabla

16).

Tabla 16: Inmunizacion obtenida durante el proyecto de vacunacidon adyuvada en sanitarios
no respondedores.

Inmunizacion Frecuencia Porcentajes

Si 24 92,3
Grupo vacunacion adyuvada en
No 2 7,7
sanitarios no respondedores
Total 26 100
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e HBsAb (miU/mL)

Se observé la variacion en el titulo de anticuerpos HBsAb tras administrar la vacuna
adyuvada Fendrix® a trabajadores previamente no respondedores, esta variable fue
analizada durante el proyecto sobre el uso de las vacunas adyuvadas en trabajadores
sanitarios no respondedores a la vacunas habituales. El titulo medio de HBsAb recogido

fue de 351,83 con una D.E. de 302,14 mIU/mL (ver Tabla 17).

Tabla 17: Titulo medio de HBsAb obtenido en el proyecto de vacunaciéon adyuvada en
sanitarios no respondedores.

N Maedia DE

Grupo vacunacion adyuvada en sanitarios no respondedores 26 351,83 302,14

115



Accidentes de Riesgo Bioldgico: Deteccidn de riesgos asociados y propuestas de medidas preventivas en

6.2 ANALISIS BIVARIANTE.

personal sanitario.

6.2.1 PROYECTO DETERMINACION DE CAUSAS DE ARB Y NOTIFICACION INCORRECTA.

e Comparacion entre nimero de ARB y su notificacion con la edad

Se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre el nimero de ARB y

la edad (p < 0,05). La media de edad fue significativamente menor (p = 0,01) para los

gue notificaron el primer ARB, con una media de 33,48 afios y una D.E. de 7,92 afos;

mientras que, aquellos trabajadores que habian sufrido multiples ARB en su vida laboral

presentaron una edad de 36,85 afos, con una D.E. de 7,48 afios de media (ver Tabla 18).

La media de edad fue menor para los que notificaron el ARB de forma incorrecta con

una media de 34,24 afios y una D.E. de 7,21 anos; mientras que, aquellos trabajadores

gue notificaron de manera correcta presentaron una edad de 35,18 con una D.E. de 8,09

afios de media. Estas diferencias no fueron estadisticamente significativas (ver Tabla 18).

Tabla 18: Comparacion entre el nimero de ARB y su notificacion con la edad.

Edad

Edad

Nidmero de ARB
Primer ARB Multiples ARB
Media DE Media DE
33,48 7,92 36,85 7,48

Notificacion de los ARB

Correcta Incorrecta
Media DE Media DE
35,18 8,09 34,24 7,21

0,01

0,11
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e Comparacién entre nimero de ARB y su notificacién con el género

La gran mayoria del total de sanitarios accidentados fueron mujeres (hasta el 72,1%
de la muestra). Sin embargo, en el caso de los hombres, el porcentaje de individuos con
multiples ARB superaba a aquellos que solamente habian sufrido un unico ARB (el 14%
del total de la muestra fueron hombres con multiples ARB, frente al 13,9% del total de
la misma, con un Unico ARB en su vida laboral). Se encontraron diferencias
estadisticamente significativas (p < 0,05). El riesgo de sufrir multiples ARB fue mayor

para los hombres (p =0,01) OR = 1,42 (I.C. 95% (1,08-1,85)) (ver Tabla 19).

En lo referente a la notificacién incorrecta, se evidencié un porcentaje muy bajo en
ambos géneros. Las mujeres que realizaron la notificacidn incorrecta representaron el
18,2% del total de la muestra; mientras que, los hombres que realizaron una notificacion
incorrecta fueron el 5,3% del total de la muestra, teniendo por tanto las mujeres un
mayor porcentaje de notificacion incorrecta frente a los hombres. Se encontraron
diferencias estadisticamente significativas (p < 0,05). El riesgo de notificacién incorrecta

fue mayor para las mujeres (p = 0,03) OR = 1,44 (I.C. 95% (1,03-2,01)) (ver Tabla 19).

Tabla 19: Comparacidn entre el nimero de ARB y su notificacién con el género.

Numero de ARB
Primer ARB Multiples ARB
p
Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje
Masculino 147 13,9 149 14
Género 0,01
Femenino 447 42,1 319 30
Notificacion de los ARB
Correcta Incorrecta
p
Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje
Masculino 240 22,6 56 5,3
Género 0,03
Femenino 573 53,9 193 18,2
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e Comparacién entre numero de ARB y su notificacién con la experiencia

laboral

La media de experiencia laboral para el primer ARB fue menor que para multiples
ARB. Para el primer (y Unico) ARB la media de experiencia fue de 5,15 con una D.E. de
5,03 afios; mientras que, para sufrir multiples ARB la media de experiencia profesional
fue de 9,71 con una D.E. de 6,14 afios. Estas diferencias fueron estadisticamente

significativas (p < 0,05), concretamente p = 0,01 (ver Tabla 20).

La media de experiencia laboral para notificar de forma incorrecta los ARB fue menor
gue para la notificacién correcta. La media de experiencia de los trabajadores que
realizaron una notificacién incorrecta del ARB fue de 6,99 con una D.E. de 5,35 afios; por
otra parte, la media de edad de los trabajadores que realizaron una correcta notificacion
fue de 7,21 con una D.E. de 6,18 afios. Estas diferencias no fueron estadisticamente

significativas (p = 0,79) (ver Tabla 20).

Tabla 20: Comparacidn entre el nimero de ARB y su notificacidn con la experiencia laboral
previa.

Nidmero de ARB
Primer ARB Multiples ARB

Media DE Media DE P

Experiencia laboral 5,15 5,03 9,71 6,14 0,01
Notificacion de los ARB
Correcta Incorrecta

Media DE Media DE P

Experiencia laboral 7,21 6,18 6,99 5,35 0,79
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e Comparacién entre numero de ARB y su notificacion con la categoria

profesional

El niumero de ARB se relaciond de manera estadisticamente significativa con la
profesién o categoria profesional que desempefiaba el trabajador accidentado (p <
0,05). El 58,9% de los FEA del estudio habian sufrido ya multiples ARB durante su vida
laboral; los DUE y los MIR tuvieron una distribucién similar ya que el 42,1% de los mismos
habian experimentado mds de una vez un ARB; las profesiones con menor porcentaje
de casos de multiples ARB fueron los TCAE, los TEL y los celadores, con un 27%, un 19%
y un 10,5% del total de las categorias, respectivamente. La OR atribuida a sufrir multiples
ARB fue estadisticamente significativa solo para ciertos subgrupos: FEA (p = 0,001) (OR
=2,3-1C 95% 1,7-3); los TCAE (p = 0,001) (OR = 0,4 - IC 95% 0,2-0,6); los TEL (p = 0,001)
(OR=0,2 - IC95% 0,09-0,8) y los celadores (p = 0,003) (OR =0,1 - IC 95% 0,03-0,6) (ver
Grafico 3).

La notificacion de los ARB no se relaciond de forma estadisticamente significativa

con la categoria profesional, mostrando una distribucion similar en todos los grupos

profesionales estudiados.

Grafico 3: Comparacion entre el nimero de ARB y la categoria profesional de los trabajadores.

600
400

200

__——

FEA MIR DUE EIR TCAE TEL Celador

[ Primer ARB ] Multiples ARB

119



Accidentes de Riesgo Bioldgico: Deteccidn de riesgos asociados y propuestas de medidas preventivas en
personal sanitario.

e Comparacién entre nimero de ARB y su notificacién con el area profesional

Tanto el numero de ARB como la notificacién de los mismos se relacioné de manera
estadisticamente significativa con el area profesional, en la cual, el trabajador
accidentado desempeiiaba su trabajo (p < 0,05), mas concretamente p = 0,01 y 0,04,

respectivamente.

Al comparar el area profesional con el nimero de ARB, un 27,6% del total de la
muestra habian sufrido mas de un ARB durante su vida profesional mientras trabajaban
en el drea médico-quirudrgica. Diferente era en el caso de sufrir su primer ARB, donde
estos eventos se distribuian de manera mas uniforme entre el area médica y la médico-
quirurgica, con un 27,7% y un 23,3% del total de la muestra, respectivamente.
Pertenecer, por tanto, al grupo que desempefiaba sus funciones en el area médico-
quirargica, se sefialé como un factor de riesgo para sufrir multiples ARB, (p = 0,001) OR
= 2,35 (I.C. 95% (1,83-3,01)). De igual manera, se consideré que desempefar sus
funciones en el area médica actuaba como un factor protector para sufrir multiples ARB

durante la vida profesional (p = 0,001) OR =0,4 (I.C. 95% (0,3-0,6) (ver Tabla 21).

Al comparar el area profesional con la notificacién incorrecta, hubo un porcentaje
pequeiio y similar entre el drea médica y la médico quirurgica, con un 11% vy 11,4%
respectivamente. La gran mayoria de la muestra realizd una notificacion correcta, siendo
ligeramente superior en el drea médico-quirurgica, con el 39,5% de la muestra total,
que, en el drea médica, con el 30,9%. Si bien se encontraron diferencias
estadisticamente significativas entre la notificacion y el drea profesional de los
trabajadores accidentados, no se encontraron dichas diferencias estadisticamente

significativas entre la notificacion incorrecta y el drea profesional (ver Tabla 21).
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Tabla 21: Comparacidn entre el nimero de ARB y su notificacion con el drea profesional.

Numero de ARB
Primer ARB Multiples ARB
p
Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje
) AM 294 27,7 151 14,2
Area
AMQ 247 23,3 293 27,6 0,01
Profesional
Otras 53 5 24 2,2
Notificacion de los ARB
Correcta Incorrecta
p
Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje
) AM 328 30,9 117 11
Area
AMQ 419 39,5 121 11,4 0,04
Profesional
Otras 66 6,2 11 1

Abreviaturas: AM, area médica; AMQ, area médico-quirurgica

e Comparacion entre nimero de ARB y su notificacion con el tipo de contrato

El nimero de ARB se relacioné de manera estadisticamente significativa con el tipo
de contrato (p < 0,05). Se observd que un gran porcentaje de la muestra con contrato
indefinido habia sufrido multiples ARB durante su vida profesional, presentando un
30,8% del total de la muestra, mientras que en el caso de sufrir su primer ARB, la mayor
parte de la poblacién estudiada presentaba un contrato temporal en ese momento con
el 33,7% del total de la muestra. Tener un contrato de trabajo fijo o indefinido fue
objetivado como un factor de mayor riesgo para sufrir multiples ARB durante la vida
profesional (p = 0,001) OR = 1,5 (I.C. 95% (1,1-1,9)); por otro lado, tener un contrato de
trabajo temporal actué como un factor protector frente a haber sufrido mas de un ARB

previamente (p = 0,001) OR = 0,28 (I.C. 95% (0,2-0,3)) (ver Tabla 22).

El tipo de contrato no mostro relacion estadisticamente significativa con realizar una

notificacién correcta o incorrecta (ver Tabla 22).
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Tabla 22: Comparacidn entre el nimero de ARB y su notificacion con el tipo de contrato.

Numero de ARB
Primer ARB Multiples ARB
p
Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje
Fijo 236 22,2 327 30,8
Contrato 0,001
Temporal 358 33,7 141 13,3
Notificacidon de los ARB
Correcta Incorrecta
p
Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje
Fijo 438 41,2 125 11,8
Contrato 0,31
Temporal 375 35,3 124 11,7

e Comparacion entre nimero de ARB y su notificacion con el turno de trabajo

Tanto el numero de ARB como la notificacion de los mismos se relacionaron de

manera estadisticamente significativa con el turno de trabajo (p < 0,05).

Al comparar el turno de trabajo con el numero de ARB, un 29,1% del total de la
muestra habian sufrido mdas de un ARB durante su vida profesional mientras trabajaban
en el turno de mafiana; de igual forma, el turno de manana también se asocid a un mayor
porcentaje de casos que sufrieron su primer ARB (31,7%). Asi mismo, al calcular el riesgo
asociado a cada turno de trabajo para sufrir multiples accidentes, el turno de mafiana
se comportdé como un factor predisponente o de riesgo para sufrir multiples ARB (p =
0,002) OR = 1,4 (I.C. 95% (1,1-1,9)); mientras que, trabajar en el turno de noche fue
considerado un factor protector para sufrir dichos eventos de manera reiterada OR =

0,62 (I.C. 95% (0,44-0,85)) (ver distribucién de frecuencias en el Grafico 4).

En relacion con la notificacion del ARB, la gran mayoria de casos que notificaron el
accidente de forma correcta, lo hicieron durante el turno de mafiana, con el 54,5% de
los casos totales; en cambio, el mayor porcentaje de notificacidén incorrecta sucedid

durante el turno de tarde, con el 12,4% de los casos totales. La probabilidad de notificar
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de forma correcta en el turno de dia era mucho mayor que en los otros dos turnos (p =
0,001) OR =6,7 (I.C. 95% (4,8-9,2). Esta probabilidad disminuia en el turno de tarde con
(p = 0,001) OR = 0,18 (I.C. 95% (0,1-0,2)), es decir la probabilidad de declarar
errédneamente en este turno era 5,5 veces mds probable que en el resto de turnos,
también esta probabilidad disminuia en el turno de noche con (p =0,001) OR=0,5 (I.C.
95% (0,3-0,7)), es decir, la probabilidad de declarar erréneamente en este turno era el

doble que en el resto de turnos (ver distribucion de frecuencias en el Gréfico 4).

Grafico 4: Comparacion entre el nimero de ARB y la notificacion de los mismos con el turno
de trabajo.
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e Comparacién entre numero de ARB y su notificacion con la franja horaria

Tanto el niumero de ARB, como la notificaciéon de los mismos, no mostraron

diferencias estadisticamente significativas en relacién con la franja horaria en la que

sucedieron dichos accidentes (ver Tabla 23).
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Tabla 23: Comparacidn entre el nimero de ARB y su notificacion con la franja horaria.

Numero de ARB
Primer ARB Multiples ARB
Media DE Media DE P
Franja horaria 13,07 5,26 12,97 4,46 0,63
Notificacion de los ARB
Correcta Incorrecta
Media DE Media DE P
Franja horaria 12,39 4,43 15,07 5,81 0,16

e Comparacion entre nimero de ARB y su notificacion con el agente material

El nimero de ARB se relacioné de manera estadisticamente significativa con el
agente material (p < 0,05). Se observé que la mayor cantidad de primeros ARB
sucedieron utilizando aguja, con un 39,1% del total de casos registrados, teniendo esta
también un alto porcentaje de uso en trabajadores que habian sufrido multiples ARB
durante su vida laboral, con un 29,4% de los casos totales de ARB registrados; el
porcentaje de uso del material quirdrgico tanto en el caso de los primeros ARB, como
de los ARB reiterados fue muy similar, del 6,4% y el 7,9% de los casos de ARB registrados,
respectivamente. Por tanto, al calcular el riesgo asociado a sufrir multiples ARB al utilizar
material quirdrgico, obtuvimos que utilizar dicho material quirdrgico se comportaba
como un factor de riesgo para sufrir multiples ARB durante la vida profesional (p = 0,001)
OR = 1,7 (I.C. 95% (1,2-2,3)). El resto de agente material no mostré relacién
estadisticamente significativa ni con numero de ARB, ni con realizar una notificacién

correcta o incorrecta (ver Tabla 24).
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Tabla 24: Comparacién entre el nimero de ARB y su notificacion con el material utilizado
durante el procedimiento asistencial.

Numero de ARB
Primer ARB Multiples ARB
p
Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje
Agujas 415 39,1 312 29,4
Agente
1Q 68 6,4 84 7,9 0,01
material
Otros 111 10,4 72 6,8
Notificacion de los ARB
Correcta Incorrecta
p
Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje
Agujas 553 52 174 16,4
Agente
1Q 118 11,1 34 3,2 0,68
material
Otros 142 13,4 41 3,9

Abreviaturas: 1Q, instrumental quirudrgico

e Comparacion entre niumero de ARB y su notificacién con el momento del ARB

El nimero de ARB se relaciond de manera estadisticamente significativa con el
momento en el que sucedié el ARB durante el procedimiento asistencial (p < 0,05). Se
observé que la mayor cantidad de multiples ARB en la vida profesional del trabajador,
se asociaba a un mayor porcentaje de accidentes ocurridos durante el procedimiento
asistencial, con un 30% del total de casos de ARB estudiados; sin embargo, el porcentaje
de primeros ARB ocurridos en el estudio se distribuyeron de forma similar tanto durante
el procedimiento asistencial (27,2%), como después del mismo (28,7%). Calculando el
riesgo asociado a sufrir multiples ARB, este fue estadisticamente significativo para
aquellos accidentes que ocurrieron durante el procedimiento asistencial (p = 0,001) OR

=2,2 (1.C. 95% (1,7-2,8)) (ver Tabla 25).

El momento en el que sucedieron los ARB, no mostrd relacidon estadisticamente

significativa con realizar una notificacién correcta o incorrecta de los ARB. (ver Tabla 25).
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Tabla 25: Comparacion entre el nimero de ARB y su notificacion con el momento del
procedimiento asistencial en el que sucedieron los accidentes.

Numero de ARB
Primer ARB Multiples ARB
Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje P
Momento Durante 289 27,2 318 30
del ARB  Después 305 28,7 150 14,1 001
Notificacion de los ARB
Correcta Incorrecta
Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje P
Momento Durante 459 43,2 148 14
del ARB Después 354 33,3 101 9,5 o

e Comparacion entre numero de ARB y su notificacion con el causante del ARB

El nimero de ARB no se relacioné de forma estadisticamente significativa con la

responsabilidad de quién habia causado el ARB.

Si se mostraron diferencias estadisticamente significativas entre quién habia sido el
causante del accidente y la notificacién del propio ARB (p < 0,05). De tal forma, la mayor
parte de notificaciones incorrectas registradas se dieron en ARB causados por el propio
trabajador accidentado, con una representacién del 15,1% del total de casos registrados
frente al 8,3% de casos totales que realizaron una notificacidn incorrecta habiendo sido
el causante de dicho accidente, un tercer implicado. La casi totalidad de los casos, fueron
declaraciones del ARB correctas, realizadas en gran parte por trabajadores responsables
ellos mismos del accidente (43,7% de los casos totales) frente a aquellos en los que el
responsable habia sido un tercer implicado (32,9% de los casos totales). Al calcular el
riesgo asociado en esta comparativa, se obtuvo que el hecho de que el trabajador
accidentado fuera responsable del propio ARB se comporté como un factor protector
para una notificacidon correcta (p = 0,001) OR = 0,7 (I.C. 95% (0,5-0,9)), por tanto, el

riesgo para la notificacién incorrecta seria 1,4 (ver frecuencias en el Grafico 5).
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Grafico 5: Comparacion entre la notificacion del ARB y el causante del mismo.

Trabajador Terceros

B Notif. Correcta  [JJ] Notif. Incorrecta

e Comparacién entre niumero de ARB y su notificacion con el tipo de ARB

Tanto el niumero de ARB sufridos como la notificacion de los mismos no mostraron

diferencias estadisticamente significativas con el tipo de ARB (ver Tabla 26).

Tabla 26: Comparacidon entre el nimero de ARB y su notificacion con el tipo de ARB.

Primer ARB Multiples ARB
Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje P
Tipode Percutaneo 496 46,7 401 37,8
ARB  Seromucoso 98 9,2 67 6,3 o3
I
Correcta Incorrecta
Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje P
Tipode Percutdneo 688 64,8 209 19,7
ARB  Seromucoso 125 11,8 40 3,7 7
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e Comparacién entre numero de ARB y su notificacién con el conocimiento

seroldgico previo

El nimero de ARB no se relacioné de forma estadisticamente significativa con el

conocer previamente el estado seroldgico de la FRB (ver Tabla 27).

Si se mostraron diferencias estadisticamente significativas entre la notificacién de
los ARB y conocer previamente el estado seroldgico de la FRB (p < 0,05). La gran mayoria
de las notificaciones fueron correctas. En estos casos, aquellos en los que se desconocia
previamente la serologia de la FRB agruparon la mayor cantidad de la muestra (65,1%
del total de casos registrados), por el contrario, aquellos casos con serologia
desconocida y notificaciéon incorrecta agruparon una cantidad de muestra
sensiblemente menor (18,3% del total de casos); de aquellos trabajadores accidentados
que conocian previamente el estado serolégico de la FRB, la mayor parte realizé una
notificacién correcta (11,5% del total de casos) frente a una minoria que notificé
incorrectamente el suceso (5,1% del total de casos). Al calcular el riesgo asociado en
esta comparativa, se obtuvo que conocer previamente el estado serolégico de la FRB,
actué como un factor protector para la notificacion correcta (p = 0,002) OR = 0,5 (I.C.
95% (0,3-0,8)), es decir, la probabilidad de declarar erroneamente en caso de conocer
previamente el estado seroldgico de la FRB era el doble que en aquellos casos en los que

no se conocia dicho estado seroldgico previo (ver Tabla 27).
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Tabla 27: Comparacion entre el nimero de ARB y su notificacion con el conocimiento, por
parte del trabajador, del estado seroldgico de la FRB, previamente al ARB.

Primer ARB Multiples ARB
Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje P
Serologia Conocida 106 10 71 6,6
FRB Desconocida 488 46 397 37,4 0,25
I
Correcta Incorrecta
Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje P
Serologia Conocida 122 11,5 55 5,1
0,002
FRB Desconocida 691 65,1 194 18,3
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6.2.2 PROYECTO VACUNACION ADYUVADA EN SANITARIOS NO RESPONDEDORES.

e Comparacion entre inmunizacion y titulo de HBsAb con el género

Tanto el haber obtenido inmunizacién tras la vacunacion, como el titulo de HBsAb

no mostraron diferencias estadisticamente significativas con el género (ver Tabla 28).

Tabla 28: Comparacidn entre la inmunizacion post vacunal y el titulo de HBsAb con el género.
Inmunizacion

Si No
: : . : p
Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje
Masculino 11 42,3 0 0
Género 0,2
Femenino 13 50 2 7,7
Titulo de HBsAb
Media DE p
Masculino 435,04 324,45
Género 0,15
Femenino 244,31 272,64

e Comparacion entre inmunizacién y titulo de HBsAb con la edad

Se observaron diferencias estadisticamente significativas (p < 0,05), mas
concretamente p = 0,03, entre la edad de los que si obtuvieron inmunizaciéon post
vacunal y los que no. El grupo de trabajadores inmunizados tras aplicar la vacuna
Fendrix® tuvo una media de edad de 45,58 con una D.E. de 8,19 afios, mientras que
aquellos trabajadores que no desarrollaron inmunidad serolégica presentaron una edad

media de 52,5 con una D.E. 0,71 afios (ver Tabla 29).

El titulo de HBsAb no mostré una correlacidn estadisticamente significativa con la

edad de los trabajadores estudiados (ver Tabla 29).
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Tabla 29: Comparacidn entre la inmunizacién post vacunal y el titulo de HBsAb con la edad.
Inmunizacion

Si No
p
Media DE Media DE
Edad 45,58 8,19 52,5 0,71 0,03
Titulo de HBsAb
Coeficiente de correlacion (Rho Spearman) p
Edad - 0,16 0,43

e Comparacion entre inmunizacién y titulo de HBsAb con el nimero de dosis

Al comparar el numero de dosis administradas con la obtencién o no de
inmunizacién post vacunal se observaron diferencias estadisticamente significativas (p
< 0,05), concretamente p = 0,03. El grupo de trabajadores inmunizados tras aplicar la
vacuna Fendrix® precisé de 1,92 con una D.E. 1,1 dosis de media. Los que no se

inmunizaron llegaron a recibir hasta 4 dosis con una D.E. de O (ver Tabla 30).

El titulo de HBsAb no mostrd una correlacidén estadisticamente significativa con las

dosis de vacunas administradas en este estudio (ver Tabla 30).

Tabla 30: Comparacidn entre la inmunizacidn post vacunal y el titulo de HBsAb con el nimero
de dosis de Fendrix® administradas.
Inmunizacion

Si No
p
Media DE Media DE
N2 Dosis 1,92 1,1 4 0 0,03
Titulo de HBsAb
Coeficiente de correlacién (Rho Spearman) p
N2 Dosis - 0,35 0,08
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6.3 ANALISIS MULTIVARIANTE.

Al plantear el andlisis multivariante mediante la regresion logistica binaria,
introduciendo todas aquellas variables que habian presentado diferencias
estadisticamente significativas con las variables dependientes nimero de ARB y su

notificacidn, se obtuvieron los siguientes modelos ajustados:

El modelo cuyo objetivo fue determinar los factores de riesgo predisponentes para
sufrir multiples accidentes de riesgo bioldgico fue ajustado con las siguientes variables
independientes: sexo, experiencia laboral, edad de exposicion , turno, tipo de contrato,
tipo de area. Se observé un mayor riesgo de sufrir multiples ARB durante la vida laboral
en hombres (ORa = 1,44), con un incremento de 1,02 veces por cada afio de edad
cumplida (ORa = 1,02), con contratos de trabajo fijo (ORa = 2,75) y que trabajasen en el
area quirurgica (ORa = 1,9), presentando en este ultimo caso, un riesgo 1,9 veces mayor

en comparacion a los trabajadores del drea médica (ref.) (ver Tabla 31).

Tabla 31: Regresion logistica binaria para multiples ARB.

95% C.I. para EXP(B)
Exp(B) Inferior Superior Sig.
Sexo (hombre) 1,443 1,008 2,065 0,045
Edad de exposicién 1,025 1,006 1,044 0,009
Tipo de contrato (Fijo) 2,753 2,058 3,684| <0,001
Tipo de area (Médica) Ref. <0,001
Tipo area (Quirurgica) 1,903 1,449 2,498 | < 0,001
Tipo area (Otras) 0,684 0,397 1,179 0,172
Constante 0,139 <0,001

Variable dependiente Multiples ARB . Variables independientes: sexo, experiencia
laboral , edad de exposicidon , turno, tipo de contrato, tipo de area.

Prueba de Hosmer y Lemeshow (Chi-cuadrado = 11,35) p = 0,18; R cuadrado de Nagelkerke
0,25
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El modelo cuyo objetivo fue determinar los factores de riesgo predisponentes para

realizar una notificacion incorrecta de los ARB fue ajustado con las siguientes variables

independientes: sexo, tipo de drea y turno. Para la notificacion incorrecta de los

accidentes, el modelo ajustado mostré asociacion solo con la variable turno de trabajo,

observando un mayor riesgo de notificacidén incorrecta en aquellos trabajadores que

desempeiiaron sus funciones laborales durante el turno de tarde (ORa = 7,97) o el turno

de noche (ORa = 4,74), en comparacioén con el turno de mafiana (ref.) (ver Tabla 32).

Tabla 32: Regresion logistica binaria para notificacion incorrecta.

95% C.I. para EXP(B)

Exp(B) Inferior Superior Sig.
Turno (Mafana) Ref. < 0,001
Turno (Tarde) 7,977 5,642 11,278 < 0,001
Turno (Noche) 4,748 3,096 7,283 < 0,001
Constante 0,116 <0,001

de area, turno.

Variable dependiente notificacion incorrecta variables independientes: sexo, tipo

Prueba de Hosmer y Lemeshow (Chi-cuadrado = 0,30) p = 0,95; R cuadrado de Nagelkerke 0,21

133



Accidentes de Riesgo Bioldgico: Deteccidn de riesgos asociados y propuestas de medidas preventivas en
personal sanitario.

DISCUSION
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7. DISCUSION.

Los ARB suponen un gran riesgo para la salud de los profesionales sanitarios,

pudiendo presentar riesgo de contagio al asistir a pacientes infectados con VHB, VHC

y/o VIH durante el desarrollo de sus funciones habituales.

En la presente tesis doctoral hemos realizado 2 proyectos que perseguian tanto la

deteccion de aquellas situaciones que podian predisponer a un mayor riesgo de contagio

tras el contacto directo con dichos patdgenos, como la busqueda de nuevas medidas de

prevencion frente a estos riesgos. Estas situaciones se clasificaron como:

El riesgo de sufrir multiples ARB durante la trayectoria profesional de los
trabajadores sanitarios, debido al hecho del riesgo acumulado a entrar en
contacto con FRB infectadas con cualquiera de los microorganismos

anteriormente citados.

El riesgo de realizar la notificacidn incorrecta de los ARB, debido al riesgo que
representa entrar en contacto con una FRB infectada con cualquiera de los
agentes bioldgicos referidos vy, al notificar tarde el suceso, no poder indicar

el inicio de quimioprofilaxis con la maxima eficacia posible.

La posibilidad de desarrollar inmunidad a través de una vacuna adyuvada de
nueva indicacién en un grupo poblacional que, hasta dia de hoy, no presenta
cobertura inmunoldgica frente a uno de los principales patdgenos

transmitidos durante los ARB, como lo es el VHB.

Se perfilardn por tanto los posibles perfiles de riesgo asociados a los 2 primeros

puntos para, mas adelante, poder proponer medidas correctoras. Adicionalmente,

también se reflejara la eficacia de la nueva indicacion vacunal, con el objetivo de poder

ser incluida en un futuro proximo como una medida establecida en el campo de la

vigilancia de la salud. Para ello, se realizara la discusion atendiendo al analisis bivariante
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de los datos recogidos y finalmente, en aquellos casos donde sea posible, se evaluara el

perfil de riesgo emitido tras la realizacion del analisis multivariante de los datos.

7.1 FR ASOCIADOS AL NUMERO DE ARB.

Los trabajadores accidentados del presente estudio mostraron asociacion entre el
haber sufrido mas de un ARB durante su vida profesional (multiples ARB) y la edad, el
género, la experiencia laboral, la categoria profesional, el area profesional, el agente

material utilizado, el momento en el que sucedié el ARB y el turno de trabajo.

Se observd, por tanto, en el analisis bivariante que los sanitarios asociados a sufrir
mas de un ARB durante el desarrollo de su trabajo, presentaron: una media de edad de
36,85 con una D.E. de 7,48 afios; una experiencia laboral media de 9,71 con una D.E. de
6,14 afios; presentando una relacidn con el género masculino en comparacion con el
femenino (recordemos que, analizando esta situacion proporcionalmente, el 50,3% de
la muestra masculina habia tenido multiples ARB, mientras que el porcentaje de mujeres
con multiples ARB solo representaba un 41,6% de la muestra femenina); presentaban
un contrato fijo en el 30,8% del total de casos registrados; eran FEA en un alto
porcentaje, con el 58,9% de los FEA del estudio siendo reincidentes frente a los ARB;
pertenecian al area profesional médico-quirdrgica con un 27,6% del total de los casos;
utilizaron instrumental quirdrgico en un alto porcentaje, ya que aunque solo agrupaban
un 7,9% del total de casos registrados, en términos relativos, constituian el 55,3% del
total de casos de ARB al manipular instrumental quirurgico; el 30% de los casos
reincidentes de ARB habia sufrido un evento mientras ejecutaba el procedimiento
asistencial; el 29,1% del total de casos registrados fueron ARB reincidentes en personal

gue trabajaba durante el turno de mafiana.

Posteriormente, se consiguié establecer un modelo de riesgo asociado con sufrir

multiples ARB durante la vida profesional, siendo estos mas frecuentes en hombres (ORa

= 1,44), con un riesgo aumentado de presentar multiples ARB por afio cumplido de 1,02
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veces mayor (ORa = 1,02), perteneciente al area médico-quirdrgica (ORa =1,9) y con un

contrato de trabajo fijo (ORa = 2,75).

Al evaluar la relacién entre el género y el nimero de ARB en los trabajadores
sanitarios asistenciales, nuestro estudio observé que, aunque en términos absolutos, las
mujeres registraron un mayor numero de casos tanto para los primeros ARB como para
los ARB reiterados, fueron los hombres los que se consolidaron como un grupo de riesgo
para sufrir maltiples ARB durante su vida profesional. Al comparar nuestros resultados
en el ambito puramente descriptivo, nuestro estudio coincide en la predominancia del
género femenino para sufrir mayor cantidad de ARB, tal es el caso observado en
investigaciones desarrolladas por otros grupos de investigacion como el de Stallard et
al”® (realizado en areas geograficas de maximo desarrollo socio-econdmico) y el de
Hassanipour et at8° (en zonas con menor desarrollo socio-econdmico). Este fenémeno,
en el que el mayor porcentaje total de casos de ARB ocurre entre el personal sanitario
femenino en comparacién con el masculino, puede explicarse debido a la mayor
cantidad de mujeres que desempefian su oficio dentro de la rama sanitaria, tal y como
sefiala Bianco et al®! en algunos de sus estudios. Esta afirmacién, también es aplicable
al global de la poblacién sanitaria espafola, ya que, los datos de los ultimos afios
mostrados por el Instituto Nacional de Estadistica indican un claro auge del sexo
femenino en este sector®2. No obstante, a la hora de determinar cudl de ambos géneros
presenta una mayor predisposicidon a sufrir mas de un ARB durante su vida laboral,
nuestros resultados dejan de coincidir con los obtenidos por los anteriores grupos
investigadores, mostrando una mayor predisposicidon de los hombres a sufrir mas ARB
durante el ejercicio de su profesidén. En este contexto, nos ha sido de gran dificultad
encontrar un grupo de investigadores con resultados similares a los nuestros, en los que
se atribuya al género masculino ser un factor predisponente para sufrir mas ARB. Como
ejemplo, mencionaremos a Saadeh et al®3, quién sefiala al colectivo masculino como de
mayor riesgo para sufrir ARB. Este autor también indica que el mayor riesgo atribuido a
este subconjunto muestral difiere con los resultados de poblaciones similares,
argumentando como principal causa el predominio femenino entre el personal sanitario
a nivel internacional (en el centro hospitalario de Saadeh et al®3, el ratio hombre/mujer

se encuentra mas equilibrado). Sin embargo, si ampliamos el espectro bibliografico,
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existe evidencia que permite demostrar que el colectivo masculino presenta mayor
predisposicion a sufrir todo tipo de accidentes en su lugar de trabajo, de hecho, a nivel
nacional el Ultimo informe de accidentabilidad anual en Espafia, emitido por el INSST®?,
asi lo refleja. El origen de la mayor predisposicion de los hombres a sufrir mds accidentes
puede ser multicausal. Algunos autores, como Pérez-Campos®, indican que
habitualmente esta asociacién se debe a que el colectivo masculino desempeiia
histéricamente sus funciones laborales en sectores que presentan muchos mas riesgos
profesionales, trabajos con mayor contacto de material peligroso o todxico. Esto es
aplicable en el ambito sanitario, ya que, como aparece reflejado en la ultima memoria
de la Asociacion Espafiola de Cirujanos®®, los FEA del drea médico-quirurgica contintian
perteneciendo en gran parte al colectivo masculino (esta distribucion por género es
similar a la distribucién por sexo entre los médicos del drea médico-quirurgica del centro
de nuestro estudio, durante el periodo del mismo), desempenando sus funciones en un
area profesional donde, recordemos, hemos sefialado en los resultados un mayor riesgo

de sufrir multiples ARB durante la vida laboral de los trabajadores accidentados.

Examinando la relacion entre la experiencia laboral y el riesgo de sufrir multiples
ARB, los resultados de este estudio (donde la experiencia media en casos de ARB
reincidentes superaba los 5 afios) se muestran similares con los obtenidos por Martins
et al®’, donde los grupos de mayor experiencia laboral presentaban una mayor
tendencia a sufrir mas ARB. Recientemente, otros grupos de investigacién como el
conformado por Kebede y Gerensea®® volvieron a insistir en este fendmeno, llegando a
afirmar que, aquellos profesionales con 5 o mas anos de experiencia laboral previa,
presentaban mayor riesgo acumulado de tener un ARB. Este efecto de riesgo
acumulativo para multiples ARB en el personal mas experimentado es explicado por
Ouyang et al®, quienes indican que la mayor tasa de lesiones con material corto-
punzante en dicho grupo puede deberse a la mayor cantidad de exposiciones y
procedimientos acumulados manipulando material de riesgo, a lo largo de su vida
profesional (indicando que el riesgo de sufrir un ARB aumentaria un 30% por cada afio
trabajado). Otros grupos de investigacion como el conformado por Kidoguchi et al®,
indican que después de sufrir el primer ARB, el desempefio del trabajador accidentado

cambia, desarrollando un estrés postraumatico al volver a realizar procedimientos
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asistenciales similares al que produjo el ARB inicial. Esto podria provocar un peor
desempefio laboral, ejecutando dichos procedimientos de manera inadecuada y/o
peligrosa, predisponiéndose a experimentar nuevos accidentes. En cuanto a los
primeros ARB, nuestro estudio presenta valores de experiencia laboral similares a los de
autores como Goniewicz et al®l, en su articulo de revisidn sobre los datos obtenidos a
través del sistema EpiNet®, donde sefialan una incidencia cldsicamente mucho mayor
de ARB entre el personal sanitario con menor experiencia laboral en comparacién con
los trabajadores mas experimentados. Como veremos mas adelante, estas conclusiones
no son contrarias a los hallazgos encontrados en nuestro estudio, sino que lo
complementan. Recordemos que, en primer lugar, la mayor parte de los casos recogidos
durante la investigacion fueron catalogados como el primer ARB sufrido por el
trabajador encuestado (en el 55,9% de los casos) asocidandose estos a los 5 primeros
afos de experiencia profesional aproximadamente. La principal explicacién a este
fenédmeno se basaria en el hecho de que, durante los primeros afios de trabajo, el
trabajador asume sus nuevas tareas y perfecciona sus habilidades conforme aumenta
su practica clinica, tal y como proponen Soares et al®?. Podriamos asi determinar que,
los primeros ARB se asociarian a trabajadores sanitarios con una menor experiencia
laboral (habitualmente, en torno a los 5 primeros afios) para, posteriormente, poder
presentar mas ARB en el futuro, una vez aumentan su experiencia profesional, debido
al riesgo acumulativo de sufrir exposiciones de riesgo biolégico en cada procedimiento

gue desarrollan en su dia a dia profesional.

Nuestro estudio también recoge una asociacion estadisticamente significativa entre
el avance de la edad de los trabajadores y el sufrir multiples ARB. Martins et al®” sefiala
gue, en los trabajadores con un rango etario similar al nuestro, el riesgo de sufrir ARB se
encuentra aumentado (préoximo a los 39 afios de edad). A nivel nacional, Guzman-
Crespo®? ha realizado una revisién bibliografica en la que se comparan los registros y
conclusiones obtenidos en diversos centros hospitalarios nacionales e internacionales
durante las 2 ultimas décadas. Durante la misma, concluye que los trabajadores
sanitarios que se encontraban entre la tercera y cuarta década eran los que presentaban
un mayor porcentaje de ARB, coincidiendo con nuestros resultados. A la hora de

determinar las causas que justificarian el riesgo aumentado de tener multiples ARB
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durante la vida laboral de forma anual (agrupandose la gran mayoria de los primeros
episodios reiterados durante la tercera y cuarta década de la vida), y atendiendo al resto
de resultados obtenidos en la presente tesis, es légico pensar que tanto la variable edad
como la variable experiencia laboral son dependientes entre si (a mayor edad, mayor
experiencia laboral acumulada obtendran los trabajadores). De tal modo que, el riesgo
acumulado de sufrir mas de un ARB por afio aumentaria, no solo en el caso de la
experiencia, sino también para la edad (ya que esta invariablemente va a aumentar

conforme mds experiencia acumula el individuo, y viceversa).

Al comparar el riesgo de sufrir multiples ARB con el drea profesional en el que los
trabajadores desempenaron su trabajo, encontramos que hubo un mayor riesgo de
casos de ARB reincidentes entre el personal del area médico-quirdrgica. Estos resultados
fueron similares a los presentados por investigadores como Rapisarda et al®*, donde
sefialaron una mayor incidencia de ARB entre los trabajadores sanitarios del area
quirargica. Dentro de las posibles causas que justifiquen esta asociacién, al comparar los
servicios del area médica con los del area quirurgica en relacién a los ARB, investigadores
como Ottino et al®®>, destacan que estas diferencias se establecerian debido a la
disminucion comparativa del nimero de pinchazos por aguja con el instrumental
quirurgico tras la implantacion de los dispositivos de seguridad durante los ultimos anos.
Dulon et al’®, afirman que, de hecho, la implantacién de dichos dispositivos de
bioseguridad habria sido mas exitosa entre las agujas que en el equipo quirurgico. Pero,
¢es esta situacion extensible al marco nacional? Ciertamente ese pareceria ser el caso,
ya que, a pesar de la entrada en vigor de la nueva legislacidon europea que regula la
incorporacion de estos dispositivos®’, la realidad es que la introduccién de estos
materiales de seguridad en instrumentos quirurgicos, como el caso de los escalpelos, ha
sido muy deficiente en la mayoria de los centros espafioles®®. Nuestro centro, por tanto,
no seria la excepcion, siendo esta situacidn extensible al centro del estudio. La
implementacién y capacitacion en el uso correcto de dispositivos de seguridad de
agujas, que comenzé en 2010 (con la entrada en vigor de la directiva europea)®’, ha
causado una disminucidn en los accidentes relacionados con estas en los afios
posteriores. Sin embargo, dichos accesorios de seguridad probablemente no se habrian

implementado correctamente para el material quirdrgico. Podriamos asi determinar
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que, hay un riesgo mayor de sufrir multiples ARB durante la vida profesional si el

trabajador desempefia sus funciones en el area médico-quirurgica.

En cuanto a la relacién entre el contrato fijo del personal sanitario y la posibilidad de
sufrir multiples ARB durante su vida laboral, no tenemos publicaciones de impacto que
nos permitan discutir nuestros resultados de manera sencilla y directa con la poblacién
asistencial sanitaria, sin embargo, partiendo de la premisa de que los ARB son también
considerados como accidentes de trabajo, podemos emplear la bibliografia basada en la
siniestralidad para desarrollar la presente discusién. La mayoria de los accidentes de
trabajo, estudiados por autores como Paya-Castiblanque®, indican que existe una
asociacién estadisticamente significativa entre los mismos con diversas variables como
la falta de experiencia profesional y la inestabilidad laboral (contratos temporales). Estos
resultados concuerdan con los obtenidos en nuestro estudio ya que, durante el analisis
bivariante, pudimos observar una relacién estadisticamente significativa entre los
primeros ARB sufridos (que, a su vez, conformaron el mayor porcentaje de los casos
registrados) con los contratos de cardcter temporal y la menor experiencia laboral. Esta
situacidon cambiaria conforme el trabajador, que ya sufrié en dichas condiciones su
primer ARB, adquiriera una mayor experiencia laboral y, fruto de esto, accediera a
contratos de caracter indefino, suceso habitual en la evolucién del empleo en nuestro
pais'®. Posteriormente, es ldgico que, durante los afios de trabajo en los que el riesgo
acumulado de sufrir mualtiples ARB incrementaria cada afio, estos accidentes reiterados
sucedan en personal sanitario con mayor cantidad de experiencia laboral acumulada 'y,
por tanto, con mayor probabilidad de haber conseguido una estabilidad laboral en
forma de contrato indefinido o fijo. Podriamos asi determinar que, los primeros ARB se
asociarian a trabajadores sanitarios con inestabilidad laboral (contratos de caracter
temporal) para, posteriormente, poder presentar mds ARB en el futuro, una vez

hubieran desarrollado una estabilidad profesional (contratos de caracter indefino o fijo).

En nuestro estudio, hemos observado una asociacién estadisticamente significativa
no sélo con el drea profesional donde el trabajador sanitario desempenfa sus funciones,
también con la categoria profesional o el tipo de material corto-punzante que utiliza

durante su desempefio laboral. En este caso, de manera similar a como se comportaban
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entre si las variables edad y experiencia laboral, la presente tesis parece mostrar una
relacion dependiente directa entre estas variables. Asi mismo, se consideré como FR
para sufrir multiples ARB durante la vida profesional pertenecer al colectivo de los FEA
y utilizar instrumental quirdrgico. Estos resultados coinciden con los mostrados por
autores como Kaur et al'®1, donde el colectivo con mds ARB fue el colectivo médico,
perteneciente al area quirdrgica, sucediendo gran parte de los ARB utilizando
instrumental quirdrgico. De hecho, como sefiala el propio autor, una gran parte de los
ARB totales hubieran sido prevenibles en caso de haber tenido acceso a materiales de
prevencidon esencial como los dispositivos de bioseguridad, los cuales fueron
practicamente inexistentes en el material de quiréfano'®l. Adicionalmente, algunos
grupos de investigacion como el conformado por Green-McKenzie et al'??, sefiala como
principal causa de ARB entre el personal sanitario no solo la pobre implantacién de los
dispositivos de bioseguridad como medida de prevencion, sino también en la falta de
entrenamiento especifico durante el uso de los mismos. En este articulo se evidencia al
personal médico de quiréfano como uno de los mds afectados en este apartado, al no
haber utilizado nunca dichos dispositivos (el 73,5% de la muestra total de FEA no habia

manipulado nunca estos mecanismos de seguridad)°2,

Finalmente, el turno de mafiana se presenté como un factor predisponente para que
los trabajadores que desempefian su profesidon durante dicho turno tengan multiples
ARB durante su vida laboral. Nuestros resultados coinciden con los de Alfulayw et al%,
guién no solo sefialé un mayor volumen de ARB durante dicha franja de trabajo, si no
que detallé multiples posibles causas que explicarian este fendémeno (con las que
coincido). Por tanto, este aumento de ARB durante el turno de mafiana se deberia al
mayor volumen de procedimientos asistenciales con peligro de exposicion a agentes
bioldgicos, unido a un mayor desgaste fisico y mental (asociado a la elevada carga de
trabajo)'3. Esta organizacion del trabajo es aplicable al centro de nuestro estudio ya
que, por ejemplo, los quiréfanos o las consultas externas se programan en su mayoria

durante el turno de manana.
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7.2 FR ASOCIADOS A LA NOTIFICACION DEL ARB.

Los trabajadores accidentados del presente estudio mostraron asociacién entre la
notificacidn incorrecta de los ARB y el género, el drea profesional, la responsabilidad del

ARB, el turno de trabajo y el conocimiento previo del estado serolégico de la FRB.

Se observd, por tanto, en el andlisis bivariante que los sanitarios asociados a realizar
una notificacién incorrecta de los ARB, presentaron las siguientes caracteristicas: eran
mujeres en el 18,2% del total de casos frente al 5,3% del total de casos notificados por
hombres de manera tardia; pertenecian al drea profesional médica o médico-quirurgica
con un 11% y 11,4% del total de los casos respectivamente, hubo muy pocos casos de
notificacidon incorrecta en otras areas (radiodiagndstico, laboratorio, etc.), con solo el
1% del total de casos registrados; el 15,1% del total de casos registrados fueron
realizados por trabajadores de manera tardia, habiendo sido los propios trabajadores
los responsables de su ARB, mientras que solo el 8,3% habia notificado incorrectamente
tras haber sido expuesto por accién de terceros; el mayor porcentaje de notificaciéon
incorrecta sucedié durante el turno de tarde (12,4% del total de casos registrados); el
mayor porcentaje de notificacidn incorrecta sucedié en casos de desconocimiento del

estado seroldgico de la FRB (18,3% del total de casos registrados).

Posteriormente, se consiguié establecer un modelo de riesgo asociado con realizar
una declaracioén incorrecta del ARB, siendo estos mas frecuentes en trabajadores que
desempefiian sus tareas en el turno de tarde (ORa = 7,97) o el turno de noche (ORa =
4,74), en comparacion con aquellos profesionales sanitarios que trabajan durante el

turno de mariana.

A la hora de realizar la presente discusion, tuvimos problemas para poder discutir
algunos de nuestros resultados, debido a la falta de literatura cientifica que evalle
posibles FR que predispongan a una notificacion tardia, siendo la mayoria de la misma
sobre la infradeclaracién de los ARB (empleando frecuentemente encuestas andénimas

distribuidas entre el personal sanitario). No obstante, al tratarse de situaciones analogas
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en las que el trabajador no realiza una notificacién correcta en tiempo y forma,

utilizaremos dicha bibliografia para poder comparar resultados.

En cuestiones de género y notificacion tardia, nuestro estudio presenta un
porcentaje superior de notificaciones incorrectas realizadas por mujeres (18,2% del total
de la muestra frente al escaso porcentaje de notificaciones tardias de ARB efectuadas
por hombres, 5,3% del total de la muestra). Esta situacion, en términos absolutos, ya ha
sido planteada en esta misma tesis doctoral previamente: al tener una poblacién
sanitaria predominantemente femenina®?, es mas frecuente que dicho colectivo
represente la mayoria de los casos registrados del total de los mismos. Ahora bien, en
nuestra investigacion se ha sefialado como factor de riesgo para la declaracién
incorrecta de los ARB, el hecho de ser mujer. En la actualidad, la gran mayoria de la
bibliografia cientifica actualizada no ha mostrado una asociacién estadisticamente
significativa entre el género de los profesionales sanitarios y su tasa de infradeclaracién
o notificacién tardia de los ARB. Como resultado de ello, no disponemos de material
para realizar una comparativa o sugerir posibles causas que justifiquen el
comportamiento de estas variables, por lo que, se plantea una duda de investigacién
gue sera abordada en proximos proyectos sobre infradeclaracion de ARB en personal

sanitario.

Al analizar la relacién mostrada entre la notificacién incorrecta y el causante de los
ARB, nuestro estudio arrojo resultados similares a los realizados por equipos de
investigacion como Bush et al*%, donde la infradeclaracion de los ARB identificaba varias
posibles causas para este fendmeno: baja percepcidn del riesgo, desconocimiento sobre
posibles infecciones de la FRB o vergiienza al haber sufrido un ARB mientras manipulaba
el material corto-punzante. Estudios recientes, como el realizado por Choi et al'0>,
establecieron como principal motivo de infradeclaracion de ARB el miedo de los
profesionales a ser considerados como menos validos para el desarrollo de sus
actividades laborales habituales o la propia verglienza de haber tenido un ARB. Estos
sentimientos de verglienza o de miedo a ser sefialados/castigados por sus superiores,
podrian estar motivados debido al sentimiento del propio trabajador accidentado de

culpabilidad y responsabilidad. Concretamente, Padrén-Salas et al', asociaron
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directamente la falta de terceros implicados que pudieran percatarse del accidente,
asociado al miedo y la estigmatizacion del trabajador accidentado, como uno de los
factores predisponentes para la no declaracién de dichos accidentes. Se trata, por tanto,
de un FR muy establecido a nivel mundial en la infradeclaracién de los ARB, por lo que
podriamos afirmar, al ser situaciones razonablemente similares que ser el responsable
Unico de sufrir un ARB, debido a las diversas causas ya mencionadas, actia como factor

predisponente para la realizacion de una notificacién incorrecta de estos eventos.

A la hora de relacionar el turno de trabajo con el riesgo de realizar una notificacidn
incorrecta, encontramos que dicha asociaciéon no ha sido detallada durante los ultimos
afos. No obstante, si se ha referido en la literatura cientifica de dmbito nacional que,
gracias a Clemente-Yélamos et al'%’, el mayor volumen de ARB notificados a las
autoridades sanitarias ocurren durante el horario de mafiana. Alegre-Martinez!%®
justifica dicho fendmeno, argumentando una sobrerrepresentacién de los accidentes
durante el dia debido a que, durante esta franja horaria, el hospital se encuentra a su
maxima capacidad, realizandose el mayor nimero de procedimientos de riesgo como lo
serian las intervenciones quirurgicas, consultas externas, etc. Esto incluye al personal de
Salud Laboral, quienes durante el horario de mafiana se encontrarian en el centro
facilitando la notificacion de los ARB, al desarrollar simultdneamente la investigacidn de
ARB, el control serolégico y las medidas preventivas a realizar. Esto explicaria porque,
en nuestro estudio, aquellos trabajadores que sufrian un ARB durante el turno de
mananas notificaban correctamente el accidente con mayor probabilidad. Por el
contrario, la ausencia fisica del personal del SPRL durante dichos turnos, justificaria que
los turnos de tarde y de noche actuasen como FR asociados a una notificacién incorrecta

de los ARB.

Finalmente, para analizar la relacidon existente entre la notificacion incorrecta y el
conocimiento del estado seroldgico de la FRB, hemos de tener en cuenta que, unido al
escaso contenido sobre lo mismo en la bibliografia cientifica actualizada, en la practica
médica habitual el estado seroldgico de los pacientes atendidos por el sistema de salud
nacional espafiol suele ser desconocido para el profesional sanitario. Principalmente,

este control serolégico queda relegado a consultas especializadas, donde se realiza el
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despistaje de posibles infecciones desconocidas o el seguimiento clinico-evolutivo de
FRB con enfermedades infecciosas ya conocidas. Mientras que, por otra parte, en zonas
como el area médico-quirurgica (zona que ya hemos afirmado con anterioridad presenta
los mayores riesgos de exposicion reiterada frente a riesgo bioldgico), el control del
estado seroldgico del paciente es totalmente desconocido a pesar de que, previamente
a la intervencién quirdrgica, al grueso de los pacientes prequirurgicos se les solicita un
control analitico con hemograma y bioquimica. Esta situacién de solicitud generalizada
de las pruebas preoperatorias, sin control serolégico de las mismas ya ha sido sefalado
por Ayala-Ortegal®. Esto explicaria el hecho de que, conocer el estado seroldgico por
parte del profesional sanitario actie como factor predisponente frente a la notificacion
incorrecta, debido a que: en primer lugar, la prevalencia nacional de estos patégenos no
se encuentra en los rangos mas altos en comparacion con otras zonas geograficas’®; en
segundo lugar, en aquellos pacientes en seguimiento por diagndstico de cualquiera de
estos agentes bioldgicos, las infecciones de VHB y VHC presentan un alto porcentaje de
curacién!l®, mientras que el VIH consigue altas tasas de remision de la carga viral,

volviéndose en estos casos FRB sin riesgo real de transmision del patégeno®!?.
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7.3 EFICACIA DEL USO DE FENDRIX® EN TRABAJADORES SANITARIOS NO
RESPONDEDORES.

Los trabajadores sanitarios no respondedores a la vacunacién habitual frente al VHB
en los que se empled la vacuna adyuvada Fendrix®, no mostraron asociaciéon
estadisticamente significativa entre el titulo de HBsAb desarrollado y las variables
independientes de nuestro estudio: género, edad y nimero de dosis. En cambio, al
comparar la inmunizacién (o no) de la muestra con la edad de los trabajadores

vacunados y el nimero de dosis empleadas para ello.

Se observd, por tanto, en el andlisis bivariante que los sanitarios vacunados con
Fendrix® desarrollaron inmunidad con una media de edad de 45,58 afios y una D.E. de
8,19 afos, necesitando para ello una media de 1,92 dosis con una D.E. de 1,1 dosis de

vacuna.

Al analizar la falta de asociacidon estadisticamente significativa en el analisis
bivariante entre el titulo de HBsAb desarrollado por la vacuna en relacién con la edad,
podemos observar que, aunque en nuestro proyecto no se pudo establecer dicha
conexidn, son varios los autores en la literatura cientifica, los que si han podido observar
dichas diferencias. Ciabattini et al*'? , establecid una mayor respuesta frente a la
vacunacién habitual del VHB, traducida en el desarrollo de una gran cantidad (y
duracion) del nimero de anticuerpos de superficie en los pacientes mas joévenes sin
patologia concomitante. Otros autores como Fabrizi et al*'3, analizaron el uso de las
vacunas adyuvadas, obteniendo un mayor (y mas duradero) desarrollo de anticuerpos
frente al VHB entre los pacientes mas jovenes. El hecho de no haber podido constatar
resultados similares en nuestro estudio, creemos, podria ser debido al bajo nimero de
muestra recogida durante el mismo. Por el contrario, si que se obtuvieron diferencias

estadisticamente significativas entre la inmunizacién alcanzada y la edad.

En relacién con el nimero de dosis empleadas, no se logré encontrar diferencias
estadisticamente significativas entre estas y el titulo de HBsAb desarrollado. La

correlacidon existente entre ambas variables estuvo cerca de lograr la significacién
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estadistica, aunque finalmente no lo hizo. A pesar de ello, esta correlacién si que se ha
podido objetivar en otros estudios en los que se administré Fendrix®. Varios grupos de
investigacion como el encabezado nuevamente por Fabrizi et al'** o el de Lindermann
et al'®®, concluyen de manera similar en el aumento de hasta 9 veces el recuento de
anticuerpos, tras las primeras dosis de vacuna adyuvada, en comparacion con la pauta
completa de Engerix B®. La posible razén por la que nuestro proyecto no pudo mostrar
dicha correlacién (entre el gran aumento del titulo de HBsAb y las primeras dosis de
Fendrix®), podria ser, nuevamente, el limitado numero de casos evaluados. La
explicacion de este fendmeno es proporcionada, otra vez, por Fabrizi et al'4, al indicar
que, durante las primeras exposiciones a este lote vacunal, el aumento de la respuesta
inflamatoria inicial (motivada por el propio adyuvante) motivaria una mayor y mas
rapida formacidn de anticuerpos frente al patédgeno. Al evaluar la asociacidn entre el
numero de dosis administradas y el desarrollo de inmunidad, encontramos un estudio
de investigacién similar a nivel nacional. El proyecto de investigacién de Bravo-Grande
et al'l®, establecio resultados similares al nuestro con datos de alta eficacia (mas del 90%
de la poblacion vacunada desarrollé inmunidad), en una poblacion coincidente en sus
principales caracteristicas con la muestra seleccionada para nuestro proyecto (sanitarios
no respondedores frente a las vacunas tradicionales). Segun Bravo-Grande et al'!®, el
uso de la vacuna adyuvada se mostré de alta potencia inmunogénica, desarrollandose
inmunidad en mds del 50% de los casos tras la primera dosis. Como podemos
comprobar, dichos datos concuerdan con los anteriormente mostrados en la presente
tesis, permitiéndonos afirmar que, el uso de la vacuna adyuvada Fendrix® podria
desarrollar inmunidad efectiva tras las primeras dosis de la pauta vacunal, en personal

sanitario no respondedor a la vacunacion cldsica frente al VHB.

Al comparar el género con el titulo de HBsAb desarrollado y la obtencion de
inmunidad consecuente, no se pudo objetivar diferencias estadisticamente
significativas. Tampoco encontramos investigaciones en la literatura cientifica de
impacto que establezcan posibles diferencias entre las 2 anteriores con el género. Aun
asi, a nivel genérico, Flink y Klein'!” si que establecen una menor eficacia de la
vacunacion entre la poblacion masculina, presentando estos una respuesta

inmunoldgica atenuada, en comparacion con la femenina'’. Es importante sefialar que,
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a pesar de no hallar diferencias estadisticamente significativas con motivo del género,
la gran mayoria del personal sanitario asistencial son mujeres. Resulta, por tanto,
llamativo que haya un nuimero similar de hombres (11) y mujeres (15) en nuestro
estudio, lo que podria ser considerado como un indicador de una mayor proporcion de
trabajadores masculinos no respondedores a la vacunacién habitual frente al VHB.
Debido a esto, se podria hipotetizar que, aumentando el tamafio de muestra, este

fendmeno se pudiese objetivar en el futuro, también, para el uso de Fendrix®.

7.4 IMPLICACIONES.

Desde el punto de vista de la PRL frente a los ARB y sus posibles consecuencias, la
presente tesis doctoral, mediante sus 2 proyectos, nos permitird vislumbrar nuevas
medidas preventivas frente a estos eventos o, una vez ocurridos, evitar la transmisién
de los patégenos de mayor riesgo (por frecuencia poblacional y capacidad de

contagio)’%74:

e Proyecto determinacién de causas de ARB y notificacién incorrecta: El poder
establecer un perfil de riesgo para sufrir multiples ARB durante la vida
profesional y notificar de manera tardia dichos eventos, nos permitira
diseflar medidas correctoras especificas, que podriamos englobar como

medidas de prevencion esenciales o primordiales.

o En el caso de los trabajadores sanitarios con un mayor riesgo de
exposicidn reiterada durante toda su carrera laboral, creemos que se
deben dirigir gran parte de los esfuerzos hacia el personal sanitario
masculino, con una gran experiencia laboral ya contrastada (en torno
a los 9 afios o mas de experiencia), estabilidad laboral indefinida
(presentan normalmente contrato de trabajo fijo) y que desempefien
sus funciones en el drea médico-quirdrgica (seguramente con un
mayor impacto entre el colectivo FEA que maneja el instrumental

quirurgico en dicha area). La implantacion de medidas de prevencién
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esenciales como la normalizacién en el uso de los dispositivos de
bioseguridad pasiva en el material quirdrgico o las agujas de sutura
con punta roma, supondrian un impacto inmediato en la tasa de ARB
entre dicho colectivo®>8. Seria recomendable que se implantase, asi
mismo, la formacidn necesaria para el buen uso de dichos
dispositivos, de manera que se maximice el efecto preventivo de
estas medidas® %6, Otras herramientas como la formacion ciclica
generalizada sobre el manejo de material corto-punzante y como
evitar situaciones de riesgo (como el recapuchamiento de las agujas,
por ejemplo) en este colectivo, podria suponer igualmente, otra
alternativa para la disminucion del numero de ARB reiterados entre
este conjunto de la muestra (aunque el impacto de esta clase de
medida normalmente ha supuesto una leve disminucién en el ratio

de incidencia de ARB)8,

o En el caso de los trabajadores sanitarios con un mayor riesgo de
notificacién tardia, nuestro estudio sugiere un determinado perfil de
riesgo, pudiendo proponerse como principales medidas correctoras
las siguientes: al ser mds propensos a declarar los ARB
incorrectamente aquellos trabajadores que sufren la exposicién de
riesgo durante el turno de tarde o de noche, siendo ellos mismos los
responsables del mismo, se desarrollarian cursos de formacion donde
se explicara la importancia de la notificacion en tiempo
reglamentario, con el fin de evitar posibles infecciones desconocidas
de origen profesional en el trabajador accidentado. No debemos
olvidar que, la declaracién de estos eventos, es un acto de
responsabilidad no solo individual, sino colectivo (para evitar posibles
EDO no controladas en la poblacion general). Por tanto, ademds de
detallar los riesgos que entrafiarian dichas situaciones, se especificara
que la notificacién nunca podra acarrear consecuencias negativas
para el trabajador accidentado (quienes muchas veces temen ser

prejuzgados)i®®, Para facilitar la notificacion fuera del horario de
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mafianas (momento en el que el personal de Salud Laboral no se
encuentra fisicamente), se disefiara un sistema de notificacion
telematica automatizado, a través del sistema del centro, ya sea este
ARIADNA®’7 0 DIRAYA®, con alerta automatica y aviso a Salud Laboral
(a través de WinMEDTRA®)’® en horario de mafianas, o al servicio de
Urgencias durante el resto de la jornada, una vez el trabajador
introduzca sus datos en dicha aplicacion. Lo cierto es que, tras la
pandemia mundial por COVID-19, ideas similares en el uso de la
tecnologia y el desarrollo de aplicaciones de salud, asi como la
denominada “telemedicina” han llegado a nuestra sociedad, para
quedarse!®®. Esto implicaria, en consecuencia, que el desarrollo de
una aplicacion que automatice la notificacion de los ARB a Salud
Laboral, seria una propuesta posible en un futuro a corto-medio

plazo.

Proyecto vacunacién adyuvada en sanitarios no respondedores: La
posibilidad de desarrollarinmunidad en un amplio sector de los profesionales
de la salud no respondedores a la vacunacién con las vacunas tradicionales
frente al VHB, nos permitiria disminuir el riesgo de seroconversiéon
drasticamente frente al patégeno con mayor tasa de transmisién y desarrollo
de enfermedad activa’®. Por tal razén, debido a la alta tasa de respuesta
durante las primeras dosis, podriamos catalogarla como una medida de
prevencion primaria e incluso, secundarial!®. Este proyecto se une a otros de
corte similar que buscan la inclusién futura de esta pauta vacunal entre las
indicaciones normales en la PRL del personal sanitario no respondedor a la
vacunacion tradicional'®. De tal manera, se podrian ahorrar una serie de
costes directos e indirectos ligados a la vigilancia de la salud del VHB en el

personal sanitario® €,
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7.5 FORTALEZAS Y LIMITACIONES DEL ESTUDIO.

La presente tesis doctoral se ha basado en 2 proyectos distintos de investigacidon que

han requerido de enfoques parcialmente distintos para, posteriormente, converger con

la finalidad de alcanzar un mismo objetivo, la deteccion de factores de riesgo asociado

a los principales agentes bioldgicos en personal sanitario y propuesta de nuevas medidas

de prevencién acordes. En consecuencia, cada proyecto presenta las siguientes

limitaciones y fortalezas:

Proyecto determinacion de causas de ARB y notificacién incorrecta. Como
principal limitacidon de este estudio podriamos sefialar la no recogida de
todos los casos de ARB, ya que, en este proyecto no se evalué el impacto de
la posible infradeclaracidon de estos eventos. Para poder evaluar el impacto
de la infradeclaracién seran necesarios nuevos proyectos de investigacion en
el futuro. No obstante, una de las mayores fortalezas es el tamafio muestral
examinado. Pocos estudios referentes a la tematica de los ARB, relnen una
poblacién de semejante tamafno, lo que permite realizar una estadistica
inferencial precisa, habilitando el disefio de un perfil de riesgo ajustado fiable
con el que, posteriormente, proponer medidas preventivas. Ademas, la
evaluacién de la notificacion incorrecta de los ARB ha sido minimamente
desarrollada en la literatura cientifica actual, acaparando la infradeclaracion
de los ARB toda la atencidon de los SPRL. Es importante recordar la
importancia y novedad que representa poder establecer un perfil de riesgo
para la notificacion incorrecta, ya que la misma representa un potencial
riesgo de contagio, al no poder indicar una quimioprofilaxis efectiva pasadas

las 24 horas del contacto de riesgo.

Proyecto vacunacion adyuvada en sanitarios no respondedores. Como
principal limitacion debemos sefialar el reducido nimero de muestra que
compuso el total de la poblacién analizada. Aun asi, los resultados obtenidos
en cuanto a la inmunizaciéon objetivada son tan evidentes, que puede

obviarse dicha eventualidad. El reducido tamafo muestral también responde
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a los criterios de inclusiéon del proyecto, ya que, se recopilé a la practica
totalidad de los trabajadores que cumplian dichos requisitos (recordemos
gue se trata de una muestra con representacién muy acotada dentro de la
poblacién general, al ser las vacunas habituales frente al VHB, bastante
efectivas). Este estudio busca la actualizacién de las indicaciones de
vacunacion frente al VHB en el dmbito de vigilancia de la salud, alcanzando
resultados y conclusiones muy favorables a los objetivos planteados. Esto,
unido a otros estudios similares de ambito nacional, ya referidos
anteriormente, permiten afirmar con contundencia que dicha actualizacién
debe producirse (destacar el hecho de que el nimero de muestra alcanzada,
supera con creces algunas de las poblaciones estudiadas por nuestros

compatriotas, siendo estos estudios de caracter multicéntrico).

La muestra de poblacion sanitaria estudiada en ambos proyectos es todo lo amplia
posible, teniendo en cuenta las caracteristicas de la poblacién y los criterios de inclusidn.
Al tratarse de muestra obtenida de una misma area geografica, puede haber factores
que permitan aplicar ciertos resultados (como los perfiles de riesgo en ARB) a dicha
poblacién, tales como las caracteristicas de las propias FRB, la prevalencia de
determinadas patologias o los rasgos culturales del personal sanitario de la zona. Para
poder ratificar la extrapolacién de los resultados obtenidos al nivel nacional, seria
interesante poder aumentar el tamafo muestral a través de un estudio multicéntrico

gue involucre a los SPRL hospitalarios de diversas areas geograficas del pais.
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8. CONCLUSIONES.

e Los profesionales sanitarios hombres, con una experiencia laboral contrastada
(9 afios aproximadamente), a partir de la tercera o cuarta década de la vida, con
estabilidad laboral y pertenecientes al area médico-quirurgica (gran parte de las
mismas, de categoria profesional FEA y con manejo de instrumental quirurgico)

tienen mayor riesgo de sufrir multiples ARB durante su trayectoria profesional.

e Las medidas de formacion en el manejo de material corto-punzante y la
implantacion de dispositivos de bioseguridad, deberia plantearse como medidas

de prevencion de primera necesidad en dicho grupo.

e Los profesionales sanitarios que tienen una exposicion de riesgo frente a agentes
bioldgicos durante el turno de tardes, el turno de noches y/o que son
responsables ellos mismos de sufrir dicho ARB, presentan mayor riesgo de

realizar una notificacidn incorrecta/tardia de dichos eventos.

e Las medidas de formacién en cuanto a la situacién actual, la importancia de
dichos eventos y el refuerzo positivo del “no castigo” tras sufrir estas
eventualidades, debe plantearse a los trabajadores que cumplan con dicho

perfil.

e La implantacion de medidas que faciliten la notificacion fuera del horario de
mafianas, como la comunicacion telematica automatizada, deben ser valoradas

en el futuro a corto-medio plazo.

e El uso de vacunas adyuvadas como Fendrix® en personal sanitario asistencial no
respondedor frente a la vacunacién tradicional frente al VHB, es un
procedimiento de alta respuesta inmunolégica, desarrollando inmunidad en una

alta tasa de trabajadores sanitarios.
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e Suinclusién como indicacion regulada por los principales organismos encargados

de la vigilancia de la salud nacional deberia ser valorada en el futuro préximo.
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ANEXO | — CONSENTIMIENTO INFORMADO CONSULTA SALUD LABORAL (RML)

//:\\ Agencia Publica Sanitaria Poniente

sumn oe amonwan - CONSEJERIA DE SALUD
CONSULTA SALUD LABORAL

SERVICIO DE PREVENCION

| INFORMACION Y FORMACION EN PREVENCION DE RIESGOS LABORALES

FECHA: NHL: [

NOMBRE APELLIDOS: DNI:
PUESTO DE TRABAJO: AIG:

m MANUAL DE PREVENCION DE RIESGOS LABORALES.

[> MEDIDAS DE PREVENCION FRENTE A RIESGOS:

——> RIESGOS BIOLOGICOS

TRIPTICO RIESGOS BIOLOGICOS
TRIPTICO MASCARILLA RESPIRATORIA
TRIPTICO MANOS SEGURAS

©—> MANIPULACION DE PACIENTES
[] FOLLETO MANIPULACION DE PACIENTES
—> PVD
[] TRIPTICO PVD
[X] MANUAL DE AISLAMIENTO
IE:> INFORMACION EN PROMOCION DE LA SALUD
CONSEJOS ANTITABACO
CONSEJOS EJERCICIO FISICO Y ALIMENTACION EQUILIBRADA

CONSEJOS ANTIESTRES
CONSEJOS DIETA SANA EN EMBARAZADA

m INFORMACION DISPOSITIVOS DE BIOSEGURIDAD BIOLOGICOS
m PLAN GESTION DE RESIDUOS AGENCIA SANITARIA PONIENTE

m PROCEDIMIENTO DE ACCIDENTES DE TRABAJO

[X] PLAN DE AGRESIONES

ESTE HOSPITAL FORMA PARTE DE LA RED ANDALUZA DE
DE SERVICIOS SANITARIOS LIBRES DE HUMO (RAHLH Y ENSH)

|:| OTROS

[] FLUJOGRAMA DE ATENCION EN URGENCIAS POR ARB
(I

CONSULTAR EN INTRANET->SERVICIO PREVENCION->DOCUMENTACION EN RIESGOS LABORALES

ZZW:.co ancaruza ) ENSH
Sl clotaeTion
FDO. TRABAJADOR Wi HEALTH CARE SERVICE FDO. SALUD LABORAL

Gracias por su colaboracion: Comision Red Andaluza y

Europea de Hospitales Libres de Humo de EPHPO
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7\  Agenda Publica Sanitaria Poniente

“A . ‘ CONSEJERiA DE SALUD CONSULTA SALUD LABORAL
TR SERVICIO DE PREVENCION
| CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EXAMEN DE SALUD
Don/a: 1D:

Trabajador de la Agencia Publica Sanitaria Poniente, en su centro de El Ejido,

cuyo puesto de trabajo es

a la AIG:

perteneciente

Por el presente doy mi autorizacion para que me sea practicado un examen

de salud por el Servicio de Prevencidn, asi como cuantas pruebas diagndsticas

se Integren en el protocolo correspondiente o se estimen oportunas (Incluida

extraccion de sangre con determinaciones seroldgicas si precisara).

Y para que conste firmo la presente en El Ejido a

Fdo. Trabajador
D.N.I.

l I L-j‘ Gracias por su colaboracion: Comision Red Andaluza y
Europea de Hospitales Libres de Humo de ASP

Fdo. FEA Medicina del Trabajo/
DUE del Trabajo

| FOR TOBACCO FREE
¥ HEALTH CARE SERVICES

@) ENSH
GCLOBAL NETWORK
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ANEXO Il — CUESTIONARIO EPINETAC (PINCHAZO O CORTE)
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ANEXO Il - CUESTIONARIO EPINETAC (SALPICADURAS)
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ANEXO IV — CUESTIONARIO EPINETAC (SEGUIMIENTO DEL ARB)
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ANEXO V — CONSENTIMIENTO INFORMADO FENDRIX®

_— ETIQUETA IDENTIFICATIVA
/ \ Hospital de Poniente de Aimeria . SS -
JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD
1" APELLIDO:
2° APELLIDO:
~ NOMBRE:
AREA DE FARMACIA HOSPITALARIA| .\ o .

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA
MEDICACION DE USO COMPASIVO

Yo, D/D?, como paciente 0 como representante de

I . en pleno uso de mis facultades,
libre y voluntariamente DECLARO QUE HE SIDO DEBIDAMENTE INFORMADOV/A, en virtud de
los derechos que marca el articulo 6.1 letra i de la LEY 2/1998 de 15 de Junio de SALUD DE
ANDALUCIA, y en consecuencia, AUTORIZO a Dr. /a.les
para que me sea realizada TRATAMIENTO CON EL

MEDICAMENTO:

FENDRIX (20 MCG 1 JERINGA PRECARGADA 0.5 ML)

He tenido la oportunidad de aclarar mis dudas en entrevista personal con el Dr. /a

Estoy satisfecho/a con la informacién que se me ha proporcionado (indicaciones, contraindicaciones,
efectos adversos) y entiendo que este documento puede ser REVOCADO por mi en cualquier momento,
antes de la realizacion del tratamiento.

Y para que asi conste, firmo el presente documento después de lo leido.

El Ejido, .de .de20_.
Firma del paciente Médico que informa Firma del Testigo
(o representante legal) (en su caso)
D.N.L ’ CNP D.N.I

Solo en caso de revocacion del consentimiento

D./D* con DNI R
paciente /representante, no doy la autorizacién para la realizacion de este tratamiento, o revoco el
consentimiento previo, si lo hubiere otorgado. Esta decisién la tomo pese a haber sido informado
suficientemente de los importantes riesgos a que me someto al no ser tratado.

El Ejido, __de de 20__.

Firma:

INFORMACION AL DORSO
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QUE SIGNIFICA TRATAMIENTO MEDIANTE USO COMPASIVO

Se entiende por uso compasivo la utilizacién, en pacientes aislados y al margen de un ensayo
clinico, de productos en fase de investigacion asi como la utilizacién de especialidades farmacéuticas para
indicaciones o condiciones de uso distintas de las autorizadas cuando el médico, bajo su exclusiva
responsabilidad, considera indispensable su utilizacion.

QUE PASOS Y AUTORIZACIONES NECESITA
Se precisa:

-Consentimiento informado, por escrito, del paciente o su representante legal y ante
testigo.

-Informe clinico, donde el médico justifique la necesidad del tratamiento.

-Certificado del médico de haber facilitado al paciente la informacion respecto al uso
del medicamento y asumiendo la responsabilidad del tratamiento.

-Autorizacion del Director del hospital.

Todo ellos se remite al Ministerio de Sanidad y Consumo para su autorizacion, en el que un
comité de expertos estudia la solicitud y la aprueba o deniega valorando los beneficios y riesgos del
tratamiento.

En caso de aprobarse, el medico debe remitir al Ministerio de Sanidad y Consumo los resultados
del tratamiento

INFORMA CION SOBRE “FENDRIX (20 MCG 1 JERINGA
PRECARGADA 0.5 ML)”

INDICACIONES APROBADAS EN ESPANA:

Fendrix estd indicado en adolescentes y adultos a partir de los 15 afios en la inmunizacién activa frente a
la infeccion por el virus de la hepatitis B (VHB) causada por todos los subtipos conocidos, en pacientes
con insuficiencia renal (incluyendo pacientes pre-hemodializados y hemodializados).

POSOLOGIA RECOMENDADA:
Inmunizacién primaria:

La inmunizacién primaria consta de 4 dosis separadas de 0,5 ml administradas segin el siguiente
esquema: 1 mes, 2 meses y 6 meses a partir de la fecha de la primera dosis.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.
Hipersensibilidad después de la administracion anterior de otras vacunas de hepatitis B.

Se debe posponer la administracion de Fendrix a personas que padecen enfermedades febriles agudas
graves. La presencia de una infeccién de poca importancia, como un catarro no es una
contraindicacién para la vacunacién.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS:

Las reacciones adversas notificadas en un ensayo clinico tras la pauta primaria de vacunacién con
Fendrix y consideradas relacionadas o posiblemente relacionadas con la vacunacion se categorizaron por
su frecuencia.

Trastornos del sistema nervioso:

Muy frecuentes: cefalea

Trastornos gastrointestinales:

Frecuentes: trastornos gastrointestinales.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion:

Muy frecuentes: fatiga, dolor

Frecuentes: fiebre, hinchazén en el lugar de inyeccién, enrojecimiento.
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PRODUCCION CIENTIFICA
DE LA TESIS DOCTORAL
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Abstract: Background. For healthcare personnel, biohazard accidents pose a significant risk to their
health. These exposures can enable the transmission of pathogens such as Hepatitis B, Hepatitis C,
and human immunodeficiency virus (HIV). Objective. To indicate and quantify the risk associated
with higher threatening situations, such as biohazard accidents on repeated occasions or incorrect
notifications to injured healthcare professionals. Methods. A cross-sectional study was conducted
at the Poniente Hospital in Almeria (Spain). In total, 592 participants reported 1062 accidents and
their characteristics and notifications were analyzed. Results. It was found that women (OR = 1.29)
working in the surgical area (OR = 2.92), those on indefinite contracts (OR = 1.67), and those with high
work experience (OR = 1.14) were the main risk factors for multiple biohazard accidents. Concerning
the incorrect notification of these accidents, the main risk factors were work performance during the
afternoon shift (OR = 1.72) and the fact that the accident was caused by the injured worker himself
(OR = 1.53). Conclusions. This study outlined the main factors that can contribute to healthcare
professionals suffering these accidents. As a result, corrective measures must be taken against these
risk factors to improve safety for healthcare workers in the future.

Keywords: healthcare workers; needlestick injuries; sharp injuries; occupational health; blood-borne
pathogens; risk factors

1. Introduction

Biohazard accidents are considered to be major events due to the serious danger they
pose to the wellbeing of healthcare workers. During the performance of their normal
tasks, healthcare personnel may be accidentally exposed to potentially contaminated bodily
fluids of the patients they take care of [1,2]. The procedures which have shown the greatest
exposure risk were those involving the use of sharp or cutting material [3]. Due to the
great threat to the welfare of healthcare professionals, needlestick or sharp injuries have
traditionally been studied more than splash exposures between body fluids and mucous
membranes of healthcare staff [4].

These exposures have been shown to be the source of an increased viral transmission
of viruses such as Hepatitis B, Hepatitis C, and human immunodeficiency virus (HIV) [5].
These pathogens can cause serious illnesses such as hepatitis, acquired immunodeficiency
syndrome (AIDS) or other complications derived from the abovementioned [6,7]. These
potential infections also have a major impact on the economy of the national healthcare
systems at all levels [8]. For these reasons, the international community is constantly
evaluating the introduction of measures that can help diminish biohazard accidents.

Occupational Health Services (OHS) attempt to reduce the risk of infection by activat-
ing their protocols when these events occur. Typically, the injured professional is initially
interviewed, preferably during the first 24 h after exposure. These interviews allow the
OHS to collect information about the characteristics of the accident, the serological status
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of the source patient (SSP), and the pre-exposure healthcare professional serology. Using
this information, the OHS evaluates the risk of infection, as well as the need to initiate
chemoprophylaxis and analytic follow-up of the injured worker [9,10].

Based on research conducted by occupational health departments in different geo-
graphical areas around the world, several potential risk factors have been identified for
a healthcare provider to suffer a biohazard accident [11-13] or to perform an incorrect
notification for that matter [14-16].

The objectives of this study were (i) to identify the associated risk factors for injured
healthcare personnel who suffer more than one biohazard accident during their working
life compared with those who only suffer one event during the same period, and (ii) to
establish the causes of incorrect notification compared with workers who report their
accidents correctly and within the optimal timeframe.

2. Material and Methods
2.1. Study Design

A cross-sectional epidemiological study was conducted in which cases of biohazard
accidents that occurred to healthcare workers were collected, as well as the associated
factors that could have influenced the occurrence of these accidents. The data were collected
at the Poniente Hospital (Almeria, Southeastern Spain) during the 2001-2018 period.

2.2. Study Population

The Poniente Hospital had an average of 1137 healthcare professionals during the
study period, with a higher average of women (n = 837) than men (1 = 300). The number of
workers who suffered at least one biohazard accident and who participated in our study
reporting these accidents totaled 592. These workers reported a total of 1062 accidents.

The inclusion criteria included being a healthcare worker at the hospital, being over
18 years of age, having reported the accident to the OHS, and voluntarily agreeing to
participate in the study.

The exclusion criteria included healthcare workers who were not in contact with
patients, being under 18 years of age, and/or refusal to participate in the study.

2.3. Procedure and Instrumentation

A hospital’s OHS analyses and manages biological accidents that occur to hospital
workers. A healthcare worker must report these cases to the OHS within the first 24 h after
the incident. Medical staff of the OHS are responsible for interviewing the worker to gather
all the details of the accident. After an accident is reported, the SSP is immediately screened
for hepatitis B, hepatitis C, and HIV. In the event of a source patient’s positive serology, the
injured healthcare personnel’s immunity and serological status are evaluated; in addition,
prophylaxis and analytical follow-up are recommended. These actions constitute the
hospital’s own protocol for handling biohazard accidents [17].

The variables included in this study were gender, age, professional area, type of con-
tract, shift, work experience, moment of the accident, number of the accident, notification,
accident type, material agent, accident liability, serology status before the accident, and
knowledge of the identity of the source patient by the injured worker. The information on
the accident was stored in the computer program EPINETAC, a Spanish adaptation to the
EPINet system (Exposure Prevention Information Network). The main objective of this
system is to facilitate the surveillance of and prevention of accidental exposures to blood or
biological material in the healthcare environment and to institutionalize a culture of safety
within the organization.

2.4. Statistical Analysis

A database of the information collected was created. The data were analyzed us-
ing IBM SPSS statistical software package (SPSS 26.0 for Windows) [18]. A descriptive
analysis of the continuous variables was performed by the calculation of the means and
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the standard deviations, while for categorical variables, absolute and relative frequency
distributions were calculated. Categorical variables were compared using the Chi-square
test. The continuous variables were compared using the Mann Whitney U-test, prior to the
Kolmogorov-Smirnoff normality test.

A multiple binary logistic regression analysis was used to assess the risk of multiple
biohazard accidents and incorrect reporting, adjusting the model with variables that were
considered statistically influential based on bivariate analysis. The level of statistical
significance was established at a p value < 0.05.

2.5. Ethical Aspects

Approval for this study was obtained from the Ethics and Research Commission of
the Province of Almeria (Spain) (study code: PI_19_16). All procedures were conducted
in accordance with the ethical standards of the Declaration of Helsinki. The participation
in the study was voluntary. The participants were informed that the data collected based
on the EPINETAC questionnaire could be used in future studies and all participants gave
their consent.

3. Results

There were 1062 biohazard accidents examined, of which 72.1% occurred in female
health personnel (1 = 766/1062). The average age of the participants was 34.96 (+7.9) years,
with an average work experience of 7.16 (£5.99) years. This percentage approximated the
average percentage of the total female population of the center during the research period,
73.6 % (n = 837/1137).

In terms of the number of biohazard accidents suffered by healthcare workers, the
characteristics of the workers themselves and the tasks they performed, the healthcare
personnel who were involved in multiple biohazard accidents were mainly women with
an average age of 36.85 (£7.48) years, previous work experience of 9.71 (£6.14) years,
and an indefinite contract. A significant part of this group came from the surgical area
(27.6%), handling needles at the time of the accident (29.4%), and also working the morning
shift (29.1%). The following information in Table 1 shows the comparison of the working
conditions and characteristics of biological hazard accidents between healthcare workers
who suffered a single accident and those who suffered multiple. The risk factors which seem
statistically significant (p-value < 0.05) in relation to the number of biohazard accidents are
used later as possible components in our multiple binary logistic regression analysis: age,
gender, work experience, professional area, type of contract, work shift, material agent,
and moment of the accident.

The notification made by healthcare workers, based on their own personal characteris-
tics, the tasks performed, and the circumstances of accidents revealed that most healthcare
staff who incorrectly reported accidents to occupational authorities were women who
worked in the surgical area during the afternoon shift (12.4%). In these cases, the healthcare
personnel were responsible for injuring themselves (15.1%), and ignoring the serology of
the source patient (18.3%). These results are shown in Table 2, which compares the working
conditions and the personal characteristics of the workers in the cases where the biohazard
accidents were reported correctly and incorrectly. The risk factors that appear as statistically
significant (p-value < 0.05) in relation to the notification of biohazard accidents are used
later as possible components in our multiple binary logistic regression analysis: gender,
professional area, work shift, responsible of the accident and knowledge of source serology.
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Table 1. Association between number of biohazard accidents and possible risk factors.

Biohazard Accidents

Variables 3 . . .
First Accident (n = 594) Multiple Accidents (1 = 468) p
Age, in years 33.48 (7.92) 36.85 (7.48) 0.012
Man 147 (13.9%) 149 (14.0%) b
Gender Woman 447 (42.1%) 319 (30.0%) 0.01
Work Experience, in years 05.15 (5.03) 09.71 (6.14) 0.012
Medical 294 (27.7%) 151 (14.2%)
Professional area Surgical 247 (23.30/0) 293 (27.60/0) 0.01 b
Other 53 (5.0%) 24 (2.2%)
Indefinite 236 (22.2%) 327 (30.8%) b
Type of contract Temporary 358 (33.7%) 141 (13.3%) 0.01
Morning 337 (31.7%) 309 (29.1%)
Work shift Afternoon 162 (15.3%) 113 (10.6%) 0.01P
Night 95 (9.0%) 46 (4.3%)
Hour Accident 13.07 (5.26) 12.97 (4.46) 0.632
Needle 415 (39.1%) 312 (29.4%)
Material Agent Surgical 68 (6.4%) 84 (7.9%) 0.01Pb
Other 111 (10.4%) 72 (6.8%)
. During the process 289 (27.2%) 318 (30.0%) b
Moment of the Accident After the process 305 (28.7%) 150 (14.1%) 0.01
Responsible Worker himself 338 (31.8%) 287 (27.0%) b
P Another worker 256 (24.1%) 181 (17.1%) 0.15
. Percutaneous 496 (46.7%) 401 (37.8%) b
Accident Type Seromucous 98 (9.2%) 67 (6.3%) 0.33
Yes 106 (10.0%) 71 (6.6%) b
Knowledge Source Serology No 488(46.0%) 397 (37.4%) 0.25

@ Associated risk factor variable: Quantitative. Averages (standard deviation) are used as measures of central
tendency. ® Associated risk factor variable: Qualitative. Frequency measures (percentages) are used.

Table 3 shows the results of the multiple binary logistic regression analysis of the
factors that may influence the occurrence of multiple biological hazard accidents and
incorrect reporting of such accidents.

The model for the multiple accidents of biological risk was adjusted by the following
independent variables: age, gender, work experience, type of contract, professional area,
work shift, accident type and the type of material with which the accident occurred. A
higher risk of having multiple accidents of biological risk was observed in female health
workers (OR = 1.29) with indefinite work contracts (OR = 1.67) who work in the surgical
area (OR =2.92). An OR = 1.14 was obtained from the workers” experience (in years).

For the incorrect notification of the biohazard accident, the model was adjusted by
the independent variables: age, gender, worker responsible for the accident, work shift,
previous knowledge of the SSP and moment of the accident. Healthcare providers who
were responsible for accidental exposure themselves (OR = 1.53) and who worked the
afternoon shift (OR = 1.72) were at a higher risk of late notification. However, those
professionals who worked during the morning shift had a reduced incorrect notification
risk (OR = 0.21).
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Table 2. Association between notification and possible risk factors.
Notification
Variables
Correct (n = 813) Incorrect (n = 249) p
Age, in years 35.18 (8.09) 34.24 (7.21) 0.112
Man 240 (22.6%) 56 (5.3%) b
Gender Woman 573 (53.9%) 193 (18.2%) 0.03
Work Experience, in years 07.21 (6.18) 06.99 (5.35) 0.792
Medical 328 (30.9%) 117 (11.0%)
Professional area Surgical 419 (39.50/0) 121 (11.40/0) 0.01 b
Other 66 (6.2%) 11 (1.0%)
Indefinite 438 (41.2%) 125 (11.8%) b
Type of contract Temporary 375 (35.3%) 124 (11.7%) 0.31
Morning 579 (54.5%) 67 (6.3%)
Work shift Afternoon 143 (13.5%) 132 (12.4%) 0.01P
Night 91 (8.6%) 50 (4.7%)
Hour Accident 12.39 (4.43) 15.07 (5.81) 0.162
Needle 553 (52.0%) 174 (16.4%)
Material Agent Surgical 118 (11.1%) 34 (3.2%) 0.68P
Other 142 (13.4%) 41 (3.9%)
. During the process 459 (43.2%) 148 (14.0%) b
Moment of the Accident After the process 354 (33.3%) 101 (9.5%) 0.50
Responsible Worker himself 464 (43.7%) 161 (15.1%) b
P Another worker 349 (32.9%) 88 (8.3%) 0.03
. Percutaneous 688 (64.8%) 209 (19.7%) b
Accident Type Seromucous 125 (11.8%) 40 (3.7%) 0.79
Yes 122 (11.5%) 55 (5.1%) b
Knowledge Source Serology No 691 (65.1%) 194 (18.3%) 0.01

@ Associated risk factor variable: Quantitative. Average (standard deviation) are used as measure of central
tendency. ® Associated risk factor variable: Qualitative. Frequency measures (percentages) are used.

Table 3. Binary logistic regression analysis for multiple biological hazard accidents and

incorrect reporting.

Parameters OR 95% CI p-Value

Professional Area (Surgical Area) 2.92 1.62-5.27 <0.001

. . Work Experience 1.14 1.10-1.18 <0.001
Multiple Accidents Contract (Indefinite) 1.67 1.20-2.34 <0.01
Gender (Woman) 1.29 1.06-1.56 <0.05

Cause of the Accident (Worker Themselves) 1.53 1.10-2.11 <0.01

Incorrect Reporting Shift (Afternoon) 1.72 1.13-2.63 <0.01
Shift (Morning) 0.21 0.14-0.32 <0.01

4. Discussion

In this article, needles were the material agent that most biohazard accidents produced,
regardless of the number of accidents suffered by each worker. Needlesticks were present
in the highest percentages of biohazard accidents compared with other material agents such
as surgical equipment. This situation persists in both cases: workers who suffered their first
accident, and for those who already had several of them. Our results coincide with those
obtained by the research group Bouya et al. These researchers developed a review and meta-
analysis of recent scientific literature, concluding that needlesticks potentially contaminated
with body fluids currently represent the most prevalent accidental contacts, globally [19,20].
By evaluating the various reasons that may be the cause of this phenomenon, some authors
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such as Saadeh et al. point out that needles are the most commonly used short-stabbing
material by many of the healthcare professional categories, so it is logical to present
puncture rates or cuts in these workers [21]. Other research teams point out reasons linked
to a misuse of said material (such as the recapping) or malpractice in the actions after its
use, as it can be its elimination in an inadequate container or the result of badly planning
the handling of this material [22]. In the future, our working group will try to clarify which
of these possible causes have contributed to this situation by developing new projects.

The evaluation of the link between gender and the number of biohazard accidents
suffered by workers demonstrated that women were at greater risk of suffering more
than one accident after the first case, compared with men. These results are consistent
with those obtained by research teams such as Hassanipour et al., who stated that women
have a higher risk of having these accidents [23]. Some scientific reviews in the field of
prevention against various biological agents in health personnel have justified these results
by pointing out that female health personnel, like other women from different sectors, may
present a higher level of work—family conflict in society compared with men, which leads
to higher physical and mental demands that can lead to a greater number of accidents in
this gender [24]. This situation has been contrasted in recent years at a general level in
the female working population in Spain, so it is possible that it is also applicable to health
personnel in this country [25]. However, this result may be due to several factors that are
not directly related to the gender of the cases. Some authors, such as Bianco et al., relate this
relationship to the fact that nowadays, a large percentage of healthcare workers are women,
so it is normal for these accidents to occur more frequently [26]. Other research groups,
such as the one led by Garus-Pakowska et al., report that the risk of suffering a greater
number of biohazard accidents is related to the performance of healthcare personnel in
their nursing tasks. Thus, as women make up a large part of the nursing population, gender
would be associated with the number of accidents of biological risk [27]. The causes that
may have influenced this association may be due to other unexplained reasons; therefore,
the origins of such an outcome should be specified in the future.

After evaluating the risk of suffering multiple biohazard accidents and the relationship
with the type of work area, it was found that these results are consistent with those obtained
by working groups, such as those of Rapisarda et al., showing a higher incidence in recent
years of biohazard accidents in healthcare workers in the surgical area [28]. In pointing
out possible causes that justify the results obtained, other authors emphasize that these
differences are established by a comparative decrease in the number of needle punctures
with surgical equipment after the implementation of safety devices [29]. The fact that the
incidence of biohazard accidents with surgical equipment has not significantly decreased
compared to needles in the surgery rooms shows that this may be due to the reduced
use of safety devices associated with these elements. Dulon et al. suggested that fewer
safety devices are being used in surgical equipment [30]; therefore, this situation may
have contributed to the higher number of surgical biohazard accidents in our surgical
area. Despite the entry of new European legislation regulating the implementation of these
mechanisms, the introduction of these safety materials in surgical instruments such as
scalpels has been very deficient in most Spanish centers [31]. This situation is applicable to
the hospital in this study, since the implementation and training in the correct use of needle
safety devices, which began in 2010, has caused a decrease in needle-related accidents
in subsequent years. However, these safety accessories have probably not been properly
implemented for the surgical material.

When examining the statistically significant relationship found between work experi-
ence and the risk of multiple accidents during their working lives, the results of this study
are in accordance with those from recent studies which state that healthcare professionals
who have 5 or more years of experience may have a higher risk of biohazard accidents.
In addition, the cumulative risk of suffering more cases is higher over time as work ex-
perience increases [32,33]. On the one hand, this effect can be explained according to the
work of Kebede and Gerensea, as the probability of these accidents occurring does not
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disappear completely over time, even though workers have had an adequate handling of
sharp materials and greater practical experience. On the contrary, the accumulated risk
is increased by the increasing number of risky procedures that healthcare staff perform
throughout their working lives. Other authors, such as Kidoguchi et al., indicate that, after
having the first biohazard accident, the work behavior of healthcare staff changes. The
healthcare professional who suffers their first biohazard accident develops a process of
post-traumatic stress by re-performing similar procedures with which they had the first
cases, performing their functions in an inadequate and dangerous way. This predisposes
the worker to an increased risk of further accidents [34]. If this were one of the causes, the
use of measures to reduce stress in the workplace as well as a better work organization of
could reduce the incidence of these events in the future [35].

In addition, the relationship between the permanent contract of a healthcare worker
and the possibility of suffering multiple accidents may be due to several factors that have
not been thoroughly investigated by the scientific community, such as changes at the
psychological level, overconfidence, or workload management [36]. Another possibility
is that, as a permanent contract is often granted to healthcare providers with longer work
experience, it may become another factor of confusion, having importance and impact on
the study variable mentioned before. Further studies are needed to analyze why a worker’s
employment situation may adversely affect their safety.

By studying the relationship between the incorrect notification and cause of biohazard
accidents, this study presents similar results to those of Bush et al., in which in cases where
the worker was the cause of his own accident, it resulted in a risk factor for incorrect
reporting of the event, or even failure to do so [36]. These articles explain similar results
due to the feelings of the worker, such as shame after suffering an accident and being
required to notify the appropriate authorities, or the fear that their skills and attitudes
would be undermined or questioned [37]. After pointing out that the feeling of shame is the
main cause for late notification of accidents after a biohazard accident, it raises the question
whether this cause also extends to the possible underreporting of such cases at the national
level. Our research team is currently developing new projects based on these results.

In scientific literature, it is common to find relationships between the shift and the
number of biohazard accidents, such as those described by Garus-Pakowska et al. [38]. In
our research, we also found a relationship between the shift during which the accidents
took place and the number of accidents, finding an association between morning shifts and
a higher risk of suffering more events than during afternoon or evening shifts. This can be
explained by the increased number of punctures or cutting risk procedures performed in a
regulated manner during the morning shift [39]. Contrastingly, the incorrect or incomplete
declaration of the event may be due to fatigue or lack of time that the workers may
have during the afternoon or night shift [40]. This situation may also arise because of
the difficulty of the notification procedure by the affected worker, since the OHS is only
operational during the morning shift, which can increase the difficulty for the afternoon
shift workers to declare these events, making it easier for those who work in the morning.

Limitations and Strengths

The main limitation of this study is that probably not all cases of biohazard accidents
suffered by healthcare providers during the investigation period were collected. In this
scenario, the main causes of this limitation would have been the possible underreporting of
cases. New research projects that enable the specification of whether there has been such
underreporting in our center are necessary. Among the strengths of this study is the number
of cases collected, which is significantly higher than other similar studies. Nevertheless,
the possible underreporting of biohazard events would have been largely mitigated by the
case collection period, which was more extensive than that of other similar studies.
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5. Conclusions

This study identified possible risk factors related to biological hazard accidents and
the causes of incorrect reporting of such accidents. In the case of the surgical area staff being
women, having an indefinite contract, and greater work experience are associated with a
higher risk of suffering a greater number of accidents. On the contrary, factors such as the
healthcare professional being the cause of the event or the healthcare provider working
in the afternoon shift seem to act as factors that predispose affected workers to incorrect
accident reporting. Some aspects such as the underreporting rate of these accidents, as well
as the causes explaining their gender distribution will be developed in the future through
new research articles.
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Abstract: Hepatitis B (HBV) is a pathogen virus with transmission mechanisms that include contact
with the infected blood or bodily fluids of the infected organism. Nowadays, healthcare workers are
one of the most exposed groups to HBV. Conventionally, completing a vaccine series dosage with
Engerix B® lowers this risk by providing workers with immunity to the virus. However, through the
years, we have encountered nonresponsive health personnel to the Engerix B® vaccine; hence, the
Occupational Health Service of Poniente Hospital studied the Fendrix® adjuvanted vaccine as an
alternative vaccine to develop immunological responses in healthcare workers who do not respond
to vaccination with Engerix B®. In our study, we employed a vaccination schedule with the Fendrix®
vaccine, performing serology tests on the cases after the application of each dose. The results obtained
showed humoral immunity in 92.3% of the cases, with a remarkable increase in antibody titer after
the first doses. These encouraging results support the future inclusion of this vaccine as one possible
alternative for the immunization to HBV for healthcare workers nonresponsive to Engerix B®.

Keywords: Hepatitis B; vaccination; fendrix; healthcare workers; occupational health

1. Introduction

Vaccines are the primary prevention tool against various biological agents through the
development of humoral immunity. This humoral immunity, or immunological memory, is
achieved by exposing an individual to the pathogen by one of the following mechanisms:
direct exposure, by the inoculation of a less virulent strain of the microbe (attenuated
vaccine) or indirect exposure, by the inoculation of antigenic fragments of the pathogen,
which are normally expressed in the organism during the regular infection process (inacti-
vated vaccine) [1].

Although both types of vaccination have a high rate of efficiency, inactivated hepatitis
B vaccine has been found to have a lower immunization rate following complete dosage
guidelines than other vaccines routinely administered to the general population and health
personnel. In this way, although many risk factors are considered for a vaccine to be
effective or not, there is still much to discover and specify [2], but in the meantime, we
must try to develop immunity in all people who have not yet generated immune protection
through the usual vaccines.

The Spanish National Healthcare System provides a wide vaccination coverage which
employs both attenuated and inactivated vaccines. The annual vaccination schedule is
targeted at the at-risk population groups: children and the elderly [3,4].

The Spanish Healthcare System also recommends the vaccination of other at-risk
population groups, either due to previous pathologies such as immunosuppression, asple-
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nia, and/or transplanted patients [5,6], or due to a high exposure risk, such as essential
healthcare workers [7].

In a previous function performed by our research group, the efficiency and importance
of the correct vaccination of healthcare workers has been studied, since this group is
constantly exposed to multiple biological risks [8]. In said study, the high efficiency
of vaccines administered against measles, rubella, mumps, chickenpox, and hepatitis
B in nonimmunized health personnel was proven. However, the vaccine administered
against the hepatitis B virus (HBV) presents the lowest efficiency of the set—84.8% of
postvaccination immunity when correctly following the vaccination series schedule [8,9].

The Engerix B® vaccine, regularly used for HBV immunization, consists of a 1 mL
solution of an HBV surface pathogen (standard dose 20 mcg/mL). The schedule for this
vaccine consists of three doses: an initial dose, a second dose after 1 month, and a third
dose after 6 months [10,11]. If the postvaccination serology test performed at the seventh
month after the first dose results in a reading of anti-HBs < 10 mIU/mL, a new second full
dose schedule is proposed to be repeated, and if a low titer of anti-HBs is observed, the
worker is considered nonresponsive and no further vaccination procedure is performed.

The adjuvanted vaccine Fendrix® is of restricted use, with a high immunological
capacity, and its target population are renal insufficiency patients. Acting through the
antigen release system, this vaccine can increase the availability of antigen in antigen-
presenting cells. A delay in antigenic clearance and an increase in antigen response is
achieved in specific physiological location (through aluminum salts), as well as through the
use of immune-enhancers such as 3-O-desacyl-4-monophosphoryl lipid A (MPL), which
directly activate cell receptors and induce the release of cytokines [12].

Currently, this vaccine is not included in any vaccination program for health personnel;
however, the Occupational Health Service of Poniente Hospital was authorized by the
hospital pharmacy for its application for healthcare workers nonresponsive to Engerix B®.
The recommended number of doses is 4: an initial dose and after 1, 2 and 6 months after
receiving the vaccination [13,14].

The objective of this study is to demonstrate the high effectiveness of the Fendrix®
vaccine, and to provide the required evidence for its future inclusion in the vaccination
plans of the National Health Authorities in Spain for healthcare workers.

2. Material and Methods
2.1. Study Description

A prospective study to determine the effectiveness of the Fendrix® vaccine was
performed on healthcare providers nonresponsive to Engerix B®.

2.2. Participants

In total, 26 healthcare workers were selected by the Occupational Health Service of
Poniente Hospital in southeastern Spain (Almeria, Spain) in the 2011-2020 period. None of
the initially recruited workers abandoned the study.

The inclusion criterion for all health personnel was that after the application of 2 com-
plete vaccination schedules with Engerix B®, they did not develop immunity against HBY,
objectively demonstrated by the necessary serology tests (to detect possible antibodies
against HBV). The exclusion criteria included those healthcare workers with prior HBV
immunity or those without immunity but that had not complied with the Engerix B®
vaccination stipulations. In this study, only one group was assigned (there is not a control
group). There was no randomization or masking.

All participants were informed about the study and signed the appropriate informed
consent form.

2.3. Engerix B®

Engerix B® is the vaccine of choice to develop immunity against HBV. The vaccine is
comprised of a surface antigen of the viral shell at a concentration of 20 pg/mL in a solution
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containing sodium chloride, sodium phosphate and water, preserved at a temperature
between 2 and 8 °C.

The doses applied to the hospital healthcare workers prior to their inclusion in this
research were those recommended by the Spanish Agency of Medicines and Medical
Devices (AEMPS), with inoculation at months 0, 1 and 6 [10].

2.4. Fendrix®

Fendrix® is an adjuvanted vaccine with higher immunogenic capacity compared to
other traditionally employed vaccines against Hepatitis B. This vaccine was to be used only
in patients with renal insufficiency, helping them develop better protection against HBV.
For this, in addition to the surface antigen, Fendrix® contains two compounds the adjuvant
molecule MPL in conjunction with the surface antigen of HBV dissolved in aluminum
phosphate. The recommended preservation temperature range is between 2 and 8 °C.

The doses applied also followed the indications by the AEMPS, with inoculation at
months 0, 1, 2, and 6 [13].

2.5. Procedure

Healthcare providers who did not develop immunity to HBV after completing the
3-dose vaccination schedule with Engerix B® at months 0, 1, and 6 (anti-HBs level < 10
after the vaccination) were informed about the possibility to develop immunity against
Hepatitis B by commencing a vaccination schedule with Fendrix®.

Participants were informed about the procedure being outside of the recommendation
by the AEMPS and about the possible contraindications and adverse effects of the Fendrix®
vaccine.

Those health personnel who consented to participate in this study were vaccinated
following the previously mentioned indications, with a vaccination schedule consisting of
four doses applied at months 0, 1, 2 and 6. Thirty days after administering each dose, a
serology test was performed with the objective of determining at which point each individ-
ual developed immunity against HBV. Due to the high cost of Fendrix®, after demonstrably
achieving immunity against hepatitis B, each participant was given the option to not com-
plete the original vaccination schedule. For those participants who after the completion of
the full vaccination schedule the result of the serology test was nonconclusive, an additional
dose of Fendrix® was offered together with additional serology testing. (Scheme 1).

thcare worker

Engerix B vaccine

1st Dose
Fendrix 20
mcg/0.5 ml

(end of vaccine)

does not respond to

HbsAb < 10 miU/ml HbsAb < 10 mIU/ml HbsAb < 10 miU/ml HbsAb < 10 miU/ml

Serological
Control

HbsAb > 10 mIU/ml

Immunized
healthcare worker

Non responders to

Fendrix vaccine

2nd Dose
Fendrix 20
mcg/0.5 ml

3rd Dose
Fendrix 20
mcg/0.5 ml

4th Dose
Fendrix 20
mcg/0.5 ml

Serological
Control

Serological
Control

Serological
Control

HbsAb > 10 miU/ml

OR l
HbsAb > 10 miU/ml —] HbsAb > 10 miU/ml

Immunized Immunized

Immunized

healthcare worker
(end of vaccine)

healthcare worker healthcare worker
(end of vaccine) (end of vaccine)

Scheme 1. Fendrix® vaccine vaccination protocol.
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2.6. Statistical Analysis

A database was created with the variables studied in this article and statistical data
analysis of said data was performed using IBM SPSS version 22.0, 2013 [15].

First, a descriptive analysis of continuous variables was performed, expressed as
averages and standard deviations. Categorial values were expressed alongside their
respective frequencies and percentages. Afterwards, in order to determine whether the
continuous variables fit a normal distribution or not, a Kolmogorov-Smirnov test was
performed. For the comparison of the variables following a normal distribution, Student’s
t-distribution was employed, whereas non-normally distributed variables were compared
with the Mann-Whitney U test. In the bivariate analysis of qualitative variables, the
chi-squared test (x?) was employed with p < 0.05.

2.7. Ethical Considerations

The approval for the application of the Fendrix® vaccine outside of the common
recommended usage by the AEMPS was provided by the hospital pharmacy, with the
requirement of informing the participants of the study about possible contraindications
and adverse effects. With this approach, signing an informed consent form was required
prior to the participation in this study for the application of the Fendrix® vaccine.

This study was performed following Good Clinical Practice Guidelines, and it con-
formed to the Declaration of Helsinki, observing all ethical requirements for medical
research on human beings. This study also followed the principles and conventions of the
Council of Europe related to human rights and biomedicine, and all stipulations present in
the Spanish law regarding bioethics.

Patient voluntary consent was conditio sine qua non in all cases, and all participants
could retract their consent at any time and thus abandon the study.

Each worker was assigned an ID to provide them with anonymity. This study was
approved by the provincial ethics and research committee number 12 on 18 December 2019
(research code: PI_19_41).

3. Results

A total of 26 healthcare workers participated in the study. Participant average age
was 46.12 + 8.07 years, and 57.7% were women. Regarding dosing, 50% of the workers
were inoculated with one dose (n = 13), 7.7% were inoculated with two doses (1 = 2), 26.9%
were inoculated with three doses (1 =7), and the remaining 15.4% were inoculated with
four doses (1 = 4) (Figure 1). The average antibody titer obtained from the participants was
anti-HBs = 325 4 304.9 mIU/mL, thus achieving immunity in 92.3% of healthcare workers
(n =24).

Statistically significant differences were found for the development of immunity
against the hepatitis B virus depending on the number of doses employed and the antibody
titer levels produced by the participants (anti-HBs). In this respect, the average number of
doses required for immunity development was found to be 1.92 + 1.1, with an average anti-
HB level of 351.83 & 302.14 mIU/mL. The 7.7% of healthcare providers who did not develop
immunity received four doses and presented an anti-HBs titer of 3.1 £ 4.38 mIU/mL
(Table 1).

Table 1. Correlation between immunity, age, and antibody titer (1 = 26).

Immunity
Variable Yes No p
Age (years) * 45.58 +8.19 52.50 £ 0.71 0.032
anti-HBs ** (mIU/mL) 351.83 & 302.14 3.10 & 4.38 0.021

Bivariate analysis of the relationship between immunity with the other variables using Student’s t-distribution *
and Mann-Whitney U test **.
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Furthermore, statistically significant differences were found depending on the age
of the vaccinated workers. The average age of workers who developed immunity was
45.58 & 8.19 years, whereas the average age of workers who did not develop immunity
was 52.5 + 0.71 years (Table 1).

No statistically significant differences between the gender of the participants and
the rest of the analyzed variables—immunity development, age, number of doses, and
antibody titer—were found (Table 2).

Table 2. Correlation between gender and anti-HBs titer with the remaining variables (1 = 26).

Gender

Variable Male Female P
Age (years) * 44.73 £9.06 4713 £7.43 0.464
No. of doses ** 2.18 +1.08 2.00 +1.31 0.646
anti-HBs ** (mIU/mL) 435.04 + 324.45 244.31 £ 272.64 0.164
Immunity *** ;es 101 123 0.207

Variable N. Doses p
anti-HBs **** (mIU/mL) —0.347 0.083

Bivariate analysis of the relationship between immunity with the other variables using Student'’s t-distribution *,
Mann-Whitney U test **, chi-squared test (x2) *** and Rho-Spearman ****.

Neither could a statistically significant correlation between the antibody titer and the
number of doses inoculated be found, or with the age of the healthcare workers. However,
in the case of the antibody titer and the number of doses given, a weak, negative correlation
was found (p = 0.083) (Table 2).

149 B Immunized

Il Non-Immunized

Frequency

Doses

Figure 1. Inmune status according to the doses of Fendrix® administered. This histogram shows the
immune response of health personnel according to the doses of Fendrix® vaccine inoculated (1 = 26).

4. Discussion

The present study is part of an ambitious larger project which advocates the extension
of the prescriptive usage of the Fendrix® vaccine in health personnel nonresponsive to
Engerix B® vaccination. It must be mentioned that this group deals with high work-related
biological risks. The type of possible accidents with biological risk include stabbing with
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sharp medical instrumentation and contact with potentially contaminated bodily fluids,
amongst others. These work-related risks are prevalent and typically underreported [16],
hence the exposure risk to hepatitis B contagion by contact with contaminated sources
is potentially elevated, giving rise to situations in which appropriate chemoprophylaxis
procedures cannot be undertaken [17]. Thus, providing healthcare providers with im-
munity against HBV is of the utmost importance. It must also be noted that HBV is the
pathogen with the highest seroconversion capacity among the microbiological work-related
biological risk accidents, with a seroconversion capacity of 20-30% in exposure cases in
its positive E antigen (HBeAc+) replicative form [18]. By increasing the personnel with
immunity against HBV, the negative effects of hepatitis B on healthcare workers could be
prevented in most cases [19], alongside the reduction in the direct and indirect costs on the
National Healthcare System resulting from newly infected workers [20].

Internationally, several studies endorse the inclusion of the Fendrix® vaccine outside
its common indications and its inclusion in the immunization schedule to develop im-
munity in people nonresponsive to the currently used HBV vaccines. These studies have
found an efficacy of the Fendrix® vaccine in over 85% of the patients, results similar to
those found in this research [21,22].

In Spain, a research study similar to this one can be found in the literature that sought
to demonstrate the efficacy of the adjuvanted vaccine and support its inclusion in the
vaccine calendar of nonresponsive health personnel [23]. In said article, the same popula-
tion group was targeted for the testing of the Fendrix® vaccine, with similar vaccination
schedules and conditions to our own. This investigation demonstrated high efficacy (>90%)
and high efficiency, with serological immunization in over 50% of healthcare workers after
the inoculation with the first dose. In our project, these results have been complemented
with the description of their prevalence, and alongside this we have established a relevant
relation between the number of Fendrix® doses of inoculation and immunity development.
This can be due to the elevated response potential adjuvanted vaccines cause, which favor
greater local inflammatory reaction and activating the immunological response faster [24].

A significant correlation between the number of generated antibodies and the number
of doses given cannot be demonstrated with our data. This correlation has, however,
been found in other studies in which Fendrix® was used, with up to a 9-fold increase in
antibody count compared to a complete Engerix B® vaccination schedule [25,26]. One
possible reason our investigation could not determine this correlation might be the number
of cases evaluated. Increasing the population studied, either by the inclusion of new
participants within our health center or from patients coming from other health facilities
in a future project, might allow us to find a definitive correlation between these two
variables. If this were the result, it would further help the case for the correlation between
the cause of greater inflammatory reactions to adjuvant vaccines and the greater-scale
immunological response [26].

On another note, this study demonstrates that vaccine efficacy is higher in younger
patients, with decreased immunity development in patients older than 50 years. These
results are in line with other previous research works on the general efficacy of vaccines [27]
and point to a better capacity and higher activity of the immunological system in younger
people in the detection of potentially noxious pathogens as the main reason for this. Thus,
the immunological response of the organism decreases with age, which in turn causes a
lower immunological reaction against vaccines. Indeed, senectitude is a risk factor that
predisposes one to contagious infection due to a “physiological immunodepression”, which
supports the data found on the lower efficacy of vaccines in this population group [28].

Other research studies at a Spanish level have found differences in the efficacy of hep-
atitis B vaccines according to gender, with lower efficacy in male healthcare providers [29].
While our article could not replicate these results, since healthcare workers in our health
center are women by a large majority, there is a similar number of male and female workers
in our study—11 male and 15 female workers—which could be an indication of a higher
proportion of nonresponsive male workers to Engerix B® vaccination. Again, this limitation



Vaccines 2021, 9, 279

7 of 9

in the number of study subjects may have prevented us from replicating the results found
by the aforementioned work.

Within the limitations of this research, sample size must be again mentioned. With a
higher number of test subjects, some or all of the previously discussed correlations found
in other research works might have been reproduced. Increasing sample size would hence
be the logical solution to this issue; however, the requirements and specifics necessary to be
considered as a candidate to participate in this research make it difficult to include a higher
number of test subjects at this moment. In the future, a collaboration with other health
centers at the national level could help overcome this limitation. Another limitation was
that the study does not have a control arm with additional doses of Engerix B® or similar
vaccine to compare with the results of Fendrix®.

The findings discussed herein could support the argument for the inclusion of higher
efficacy vaccines such as Fendrix® for healthcare workers exposed to the HBV pathogen
and who were nonresponsive to the regular, standardized vaccination schedule. Several
research groups explain the possibility of extending the standardized use of highly effective
vaccines, such as Fendrix® or HBVAXPRO®, for this type of target population who are
highly exposed to contact with HBV, offering them protection and a lot of advantages to
the society [30]. Increasing the immunity against this virus amongst the target population
could reduce the risk faced regarding future work-related biological accidents. This would
result in both reduced negative health effects for health personnel and a reduced economic
cost since the target population is small. This would result in a positive outcome regarding
socio-economic costs in the healthcare system and the psychological health of healthcare
workers.

5. Conclusions

The use of adjuvanted vaccines such as Fendrix® allows the development of immunity
against pathogens, such as hepatitis B virus, against which standard vaccines have not
resulted in serological protection for the inoculated patients. With its inclusion of said
vaccine on the standard immunization schedule of nonresponsive healthcare workers,
higher protection for this population group could be provided against hepatitis B, as they
are exposed to constant risk of contagions with these pathogens in the form of injuries with
contaminated sharp medical instrumentation and splatter from bodily fluids.
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