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1. OBJETO

Este documento tiene por objeto la protocolizacion de la atencion de los trabajadores que
hayan sufrido un accidente o exposicion con material biologico,durante el desarrollo de las
actividades laborales, estableciendo el lugar de la atencion, la informacion relevante a
registrar, las determinaciones analiticas a realizar al trabajador y al paciente-fuente si es
conocido, la pauta de profilaxis con antirretrovirales, la pauta de profilaxis frente a la
hepatitis B y el seguimiento postexposicional, asi como los documentos anexos necesarios.

2. ALCANCE

Este protocolo se aplicara a todos los trabajadores del Hospital Donostia que acudan a
la Unidad de Salud Laboral o al Servicio de Urgencias Generales tras sufrir un acciden-
te ocupacional con material biologico.

3. DOCUMENTACION DE REFERENCIA

» Protocolo de actuacién en caso de accidentes ocupacionales con material biologico.
Creado el 10/3/2000 y actualizado el 28/1/2002.

» Documento de consenso de GESIDA. Terapia antirretroviral y enfermedades asociadas
al VIH (2000-2002). Ediciones Doyma 2002.

» Recomendaciones de GESIDA / Plan Nacional sobre el SIDA respecto al tratamiento
antirretroviral en pacientes adultos infectados por el VIH (octubre 2004). Enferm.
Infecc. Microbiol Clin 2004; 22(10): 564-642.

« Informe técnico: Determinaciones serologicas a paciente fuente de accidentes biold-
gicos. Documento de consentimiento informado. A.Collazos (Coordinadora del
Servicio de Prevencion). Marzo/2005.

4. ACCIDENTE BIOLOGICO: CONCEPTOS

Se considera "exposicion” o "accidente” el contacto con sangre u otros fluidos bioldgicos
(semen, secreciones vaginales, liquido cefalorraquideo, pleural, sinovial, amniético, peri-
toneal y pericardico), a través de inoculacion percutanea o contacto con una herida abier-
ta, piel intacta o mucosas, durante el desarrollo de las actividades laborales.

La orina, heces, saliva, lagrimas, secreciones nasales, sudor o vomitos NO suponen riesgo
de transmision del VIH, siempre y cuando no estén contaminadas con sangre u otros flui-
dos mencionados en el parrafo anterior.



Se distinguen dos situaciones:
» Accidente con material de paciente-fuente desconocido: aguja en un contenedor...

« Accidente con material de paciente-fuente conocido o identificable.

5. INPORTANCIA DEL ACCIDENTE BIOLOGICO

Cuando un trabajador sanitario sufre un accidente con sangre u otros fluidos (liquido cefa-
lorraquideo, peritoneal, amniotico, pleural, pericardico, sinovial, semen o secreciones
vaginales) de una persona infectada por virus transmitidos por sangre (VIH, VHB, VHC), pre-
senta riesgo de ser infectado por los mismos.

Estudios realizados en trabajadores sanitarios han estimado que tras una exposicion con
una fuente AgHBs y AgHBe positivos, el riesgo de desarrollo clinico de una hepatitis B es
del 22%-31%, siendo el de seroconversion el 37%-62%. Tras una exposicion con una fuente
AgHBs positivo y AgHBe negativo, el riesgo de desarrollo clinico de una hepatitis B es del
1%-6%, siendo el de seroconversion 23%-37%.

En el caso de la hepatitis C, el promedio de incidencia de seroconversion (AcVHC positivo)
tras una exposicion accidental percutanea en una fuente VHC positiva es del 1,8% (rango 0%-
7%), siendo rara la transmision a través de mucosas expuestas a sangre y no existiendo docu-
mentado caso alguno de transmision a través de piel intacta y no intacta con sangre. De estu-
dios recientes se desprende ademas que el tratamiento durante la fase aguda de la hepati-
tis C mediante Interferon mas Ribavirina puede prevenir el desarrollo de una infeccion cro-
nica, dando como resultados analiticos niveles normales de transaminasas y niveles indetec-
tables de RNA-VHC en el 98% de los que finalizaron el tratamiento.

El riesgo de transmision ocupacional del VIH depende del tipo de exposicion y del estado
de la fuente. Tras un accidente percutaneo el riesgo es pequefio (0,3%) y menor todavia en
caso de contacto con mucosas o piel no intacta (0,1%).

Los datos de unos estudios realizados por los CDC sugieren que el uso de Zidovudina y otros
antirretrovirales (ARV), después de ciertos accidentes, puede reducir la posibilidad de
infectarse por VIH. En un estudio de casos y controles, el riesgo de infeccion se redujo
aproximadamente en un 81% en los que tomaron Zidovudina. Sin embargo, se han descrito
fracasos de la profilaxis post-exposicion (PPE) en humanos, la mayoria en pacientes trata-
dos con Zidovudina en monoterapia, aunque hay también casos descritos en pacientes con
doble y triple terapia. La mayoria de los casos de fracaso se produjeron en pacientes-fuen-
te con tratamiento previo con ARV, con resistencias a AZT y/u otros ARV. Otros factores que
podrian haber contribuido al fracaso estan en relacion directa con la naturaleza de la expo-
sicion, un titulo viral alto y/o un indculo importante, el retraso en el inicio o un tiempo de
profilaxis insuficiente.

A la vista de los resultados de estos estudios, el Grupo de Trabajo de Medicina
Preventiva / Salud Pablica del Plan de Prevencion y Control del SIDA del Departamento
de Sanidad, formado por distintos especialistas, ha decido que es necesario informar a
la persona que ha sufrido una exposicion accidental y ofrecer la posibilidad de realizar
la profilaxis. La decision de realizar el tratamiento profilactico debe hacerse de forma
individualizada y es, en definitiva, una eleccion personal del trabajador accidentado.



No existe en la actualidad el nivel de evidencia necesario para poder recomendar una
determinada pauta de tratamiento antirretroviral (TARV) en situaciones de PPE. A falta de
ella, tanto en las guias americanas como en las europeas, se recomienda la administracion
de dos inhibidores de la transcriptasa inversa analogos de nucleodsidos (ITAN) mas un inhi-
bidor de la proteasa (IP). Asi, considerando la importancia de conseguir la maxima efica-
cia y dada su relativamente buena tolerancia, se recomienda la utilizacion de Zidovudina
(AZT) asociada a Lamivudina (3TC) y Lopinavir/Ritonavir.

Dado que la informacion disponible respecto a la utilizacion de Lopinavir/Ritonavir en
mujeres embarazadas es limitada, en esta situacion se recomienda sustituir Lopinavir/
Ritonavir por Nelfinavir.

Para aquellos accidentes en los que el paciente-fuente VIH positivo ha presentado resisten-
cias a ARV en algin momento de su evolucion, es mas recomendable una pauta individua-
lizada basada en farmacos a los que el virus del paciente sea presuntamente susceptible.

6. LUGAR DE INICIO DEL PROTOCOLO

« En el caso de un accidente o exposicion que se produzca entre las 8:00-15:00 h, en dias
laborales, es decir dentro del horario de trabajo de la Unidad de Salud Laboral, el traba-
jador accidentado acudira o se pondra en contacto lo mas rapidamente posible con esta
Unidad, donde le indicaran los pasos a seguir.

« Cuando el accidente o exposicion ocurra entre las 15:00-8:00 h del dia siguiente, en saba-
dos y festivos, es decir, fuera del horario de trabajo de la Unidad de Salud Laboral, acu-
dira de inmediato al Servicio de Urgencias Generales.

7. REGISTRO DE LA INFORMACION RELEVANTE DEL ACCIDENTE

En cualquiera de los casos, se debera comprobar y recoger si se dispone de (se registrara
y remitira esta informacion a la Unidad de Salud Laboral):
Datos del paciente-fuente, si se conocen:

« Identificacion: nombre, dos apellidos, niUmero de historia.

« Situacion inmunologica respecto al VIH, VHB o VHC, si la tuviera.

Una valoracion de las circunstancias del accidente, como:
« Tiempo transcurrido desde el pinchazo.
« Caracteristicas de la aguja.
» Volumen y tipo de fluido inoculado.

« Tipo de barreras protectoras utilizadas como guantes, bata, mascarilla...



8. LIMPIEZA ADECUADA DE LA HERIDA

o Limpiar la herida con agua corriente y jabon, sin restregar, permitiendo a la sangre
fluir libremente durante 2-3 minutos bajo agua corriente. Ninguna evidencia cien-
tifica demuestra que el uso de antisépticos en la herida o que inducir el sangrado
reduce el riesgo de transmision del VIH. No se recomienda el uso de lejia.

o Cubrir la herida con un aposito impermeable.
o En caso de salpicaduras de sangre o fluidos a piel: lavado con agua y jabodn.

« En caso de salpicaduras de sangre y fluidos a mucosas: lavado inmediato con agua
abundante.

9. FACTORES DE RIESGO EN LA TRANSMISION

Con el fin de que el trabajador tenga una referencia que le ayude a tomar una deci-
sion, se exponen a continuacion las circunstancias que conllevan de mayor a menor
riesgo de transmision del VIH.

9.1. DE MAYOR A MENOR RIESGO DE TRANSMISION

Exposicion masiva (inyeccion de gran volumen de sangre o exposicion parenteral a
concentrados de VIH en laboratorio) con sangre de un paciente VIH positivo.

Exposicion parenteral con sangre de un paciente VIH positivo:
» Pinchazo profundo con aguja hueca.
« Herida producida por un instrumento contaminado.
» Herida reciente que se contamina con sangre o fluidos corporales.
« Contaminacion de piel o mucosas.

9.2. CIRCUNSTANCIAS QUE “INCREMENTAN EL RIESGO" DE TRANSMISION DEL VIH

Profundidad del pinchazo.

Existencia de sangre visible en el instrumental.

* Que el instrumental proceda directamente de vena o arteria.

Estadio terminal del paciente (o elevada carga viral).

9.3. OTROS FACTORES QUE PUEDEN INFLUIR

El tipo de fluido (la concentracion de VIH es mayor en sangre que en otros fluidos).

Si ha habido, o no, inyeccion de fluidos.

Si el pinchazo se ha producido con o sin guantes (los guantes de latex o similares tie-
nen un efecto protector al disminuir la cantidad de sangre inyectada).

« Si el contacto se ha producido en mucosas o piel, se tendran en cuenta el volumen de
fluido y el tiempo de contacto.



10. CUMPLIMENTACION DEL VOLANTE PARA LAS DETERMINACIONES
ANALITICAS Y REALIZACION DE LA EXTRACCION DE SANGRE AL
TRABAJADOR ACCIDENTADO

Se debera extraer sangre del trabajador accidentado, rotulando claramente:
VOLANTE DE PETICION DE MICROBIOLOGIA (Anexo 1)

« Destino: Unicamente a la Unidad de Salud Laboral.

« Etiquetar con pegatinas de codigos de barras, el volante y el tubo de la muestra (tubo
amarillo de Serologia).

Identificar el médico responsable y la fecha de extraccion.

Orientacion Diagnostica: Indicar: "Accidente bioldgico: Trabajador".

Solicitar Serologia de
- AcVIH 1-2
- AcVHC
- AcHBc

- Ahadir AcHBs, si fue vacunado.

Identificar al trabajador accidentado mediante un cddigo de identificacion:
Ano, mes y dia de nacimiento (2 digitos), sexo (1 vardn, 2 mujer), primer apellido,
segundo apellido, nombre (dos primeras letras).

Ejemplo: Un trabajador que se llamara Juan José Gonzalez Lopez, nacido el 3 de
Septiembre de 1950, se codificaria de la siguiente forma: 5009031GOLOJUJO

Ano Mes Dia Sexo (1/2) | 1° apellido | 2° apellido | Nombre
1950 | Septiembre |3 varon Gonzalez |Lopez Juan José
50 09 03 1 GO LO JUuJo

11. CUMPLIMENTACION DEL VOLANTE PARA LAS DETERMINACIONES
ANALITICAS Y REALIZACION DE LA EXTRACCION DE SANGRE AL
PACIENTE-FUENTE

Si el paciente-fuente es conocido o identificable, se le debera extraer sangre para realizar
estudio serologico.

Previa a la extraccion, se solicitara que el paciente-fuente dé su AUTORIZACION POR ESCRI-
TO mediante el documento “Consentimiento informado, del paciente con cuyos fluidos se
ha producido el accidente, para la extraccion de sangre y realizacion de analisis (estudio
serologico)” (Anexo 2). El documento firmado se archivara en su historia clinica.




VOLANTE DE PETICION DE MICROBIOLOGIA (Anexo 3)

Destino: Unicamente dirigido a la Unidad de Salud Laboral.

Etiquetar con pegatinas de codigos de barras, el volante y el tubo de la muestra (tubo
amarillo de Serologia).

Identificar al paciente-fuente: Nombre, dos apellidos y n° de Historia clinica.
Identificar el Médico responsable y la fecha de extraccion.
Orientacion Diagndstica. Indicar: "Accidente bioldgico. Paciente”.
Solicitar Serologia de:
- AcVIH 1-2
- AcVHC
- AgHBs (Ag-Australia)

Con el fin de que el proceso de autorizacién por escrito, extraccion y custodia de la
sangre extraida al paciente-fuente se realice con la mayor veracidad y exactitud posi-
ble, seran en el turno de manana, la supervisora de la planta correspondiente, y en el
turno de tarde-noche y festivos la supervisora general, quienes se responsabilicen de
este proceso.

Las muestras de sangre, junto con los volantes, se deberan entregar en el "Area de
recepcion de muestras” del Laboratorio de Lunes a Viernes (8:00-15:00 h) o en el
Laboratorio de Urgencias (resto del horario).

La determinacion seroldgica del VIH sera realizada en el plazo de tiempo mas breve
posible por el microbidlogo de guardia. Como el resultado de la misma es determinan-
te para el seguimiento en la administracion de la profilaxis, el médico que realiza la
peticion (Urgencias Generales o Salud Laboral) contactara por teléfono con el micro-
bidlogo de guardia para que la determinacion de AcVIH se efectle con caracter de
Urgencia, en menos de 8 horas. Se admitiran Unicamente aquellas muestras y volantes
que, debidamente cumplimentadas y firmadas por un médico, provengan de la Unidad
de Salud Laboral y/o de Urgencias Generales.

Los resultados seran enviados a:

Unidad de Salud Laboral

« Servicio de Urgencias Generales: solo cuando el resultado de la analitica se emitiera
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12. PROFILAXIS FRENTE AL VIRUS VIH

12.1. Recomendaciones de PPE:

TRAS LESION PERCUTANEA:

» Fuente desconocida: p.e. aguja procedente de un contenedor.

PPE No recomendada; considerar la PPE en zonas del hospital donde la exposicion
al VIH sea probable.

» Fuente conocida: paciente-fuente identificable.

PPE Si recomendada; dar la primera dosis cuanto antes (mejor en las primeras 2
horas).

TRAS EXPOSICION MUCOCUTANEA:

» Fuente desconocida: p.e. salpicadura de sangre inadecuadamente situada.

PPE No recomendada; considerar la PPE en zonas del hospital donde la exposicion
al VIH sea probable.

» Fuente conocida: paciente-fuente identificable.

PPE Si recomendada; dar la primera dosis cuanto antes (mejor en las primeras 2
horas).

12.2. Inicio de la profilaxis postexposicion (PPE) antirretroviral

Una vez que el trabajador accidentado haya sido informado de las ventajas e inconvenien-
tes de la profilaxis con antirretrovirales, si decidiera iniciar la profilaxis, debera firmar el
"Consentimiento informado para profilaxis con antirretrovirales tras accidente ocupacional
con material bioldgico” (Anexo 4).

Si a pesar de estar recomendada la PPE, el trabajador la rechazara, debera dejarse
constancia de esta decision, por escrito y con la firma del trabajador, en el informe de
su atencion.

12.3 Ventajas de la profilaxis precoz

Se recomienda que el tratamiento comience lo antes posible, preferentemente en las dos
primeras horas después de la exposicion.

Si las recomendaciones de PPE lo aconsejan, y mientras se realizan las pruebas oportunas,
parece prudente tomar la primera dosis de medicacion. Los beneficios de esta primera
dosis, en un intervalo de tiempo corto tras la exposicion parecen claramente superiores a
los efectos secundarios que se puedan producir.
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12.4. Situaciones particulares que pueden influir en el inicio de la profilaxis

Se preguntara al trabajador accidentado acerca de aquellas situaciones particulares que
puedan influir en el inicio de la profilaxis post-exposicion como por ejemplo embarazo, lac-
tancia, tratamientos médicos, enfermedad hepatica o renal, etc.

La situacion especial de la trabajadora sanitaria embarazada genera problemas especiales.
Toda trabajadora sanitaria embarazada que sufra una exposicion ocupacional al VIH debe-
ra ser informada del riesgo de infeccion, y en caso de que se produzca, del riesgo de trans-
mision al feto y de los riesgos de la toma de medicacion. En la actualidad los CDC clara-
mente afirman que el embarazo NO contraindica el uso de profilaxis post-exposicion, acon-
sejando utilizar como inhibidor de proteasa el Nelfinavir.

12.5. Accidentes ocurridos en periodos superiores a 24-48 horas

En el caso de que el accidente se haya producido en un periodo superior a las 24-48 horas,
NO hay datos en humanos que demuestren a partir de qué momento la profilaxis postex-
posicion no es efectiva, por lo que el tratamiento antirretroviral debe ser considerado,
valorando los riesgos de infeccion que se han referido en el apartado 9 y los posibles efec-
tos secundarios de los medicamentos.

No se recomienda, en general, iniciar el tratamiento cuando han transcurrido mas de 72
horas desde el accidente.

12.6. Farmacos a administrar

El régimen base sera AZT + 3TC + Lopinavir/Ritonavir, durante cuatro semanas.

Solo en circunstancias especiales de sospecha de resistencias, un experto en antirretrovi-
rales determinara cual podria ser el tratamiento elegido. En estos casos, aunque existan
dudas sobre el régimen a emplear, parece recomendable que se tome la primera dosis del

régimen considerado base y posteriormente se tomara la decision definitiva.

Régimen base.

« Zidovudina (AZT): Retrovir® 250 mg 1 comp/12 horas
o Lamivudina (3TC): Epivir® 150 mg, 1 comp/12 horas

« Lopinavir/Ritonavir: Kaletra® 2 comp/12 horas

En embarazadas sustituir Lopinavir/Ritonavir por Nelfinavir: Viracept® 250 mg,
5 comp/12 h.

En el caso de que se hubiera comenzado con la PPE y el resultado del VIH realizado de
urgencia fuera negativo, el tratamiento se SUSPENDERA inmediatamente.

Para facilitar su dispensacion se utilizara el documento de solicitud a Farmacia (Anexo 5).
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12.7. Efectos secundarios debidos al tratamiento antirretroviral.

Los pocos datos existentes indican que en 2/3 de los pacientes que reciben PPE se produ-
cen efectos adversos significativos, sobre todo nauseas, astenia, malestar general y diarre-
as, aunque solo en un 8% se producen anormalidades analiticas, pocas de ellas serias, que
se resuelven rapidamente con la suspension del tratamiento. Es dificil conocer realmente
si estos sintomas, la mayoria subjetivos, responden a toxicidad intrinseca del tratamiento,
o pueden ser atribuibles, al menos en parte, al estrés de la situacion. De hecho, solo el
1,3% presentan efectos adversos grados 3 y 4 de la OMS, en la mayoria de los casos por far-
macos diferentes a los recomendados en este documento. Asi, en un estudio reciente, el
80% de los trabajadores sanitarios que iniciaron el tratamiento lo terminaron.

13. PROFILAXIS FRENTE AL VIRUS DE LA HEPATITIS B

Las recomendaciones a seguir tras una exposicion ocupacional con respecto al VHB son:

Tratamiento
Vacunacién y respuesta | _pyciente-fuente:
de anticuerpos del tra- -AgHBs (+) .
bajador expuesto -estado serolégico desconocido Paciente-fuente: AgHBs (-)

-Fuente desconocida

-No vacunado
-Vacunado, pero:
-no respondedor o
-respuesta desconocida

IgHB + iniciar vacunacion de HB | Iniciar vacunacion de HB

-Vacunado:

. Ningln tratamiento Ningln tratamiento
-respondedor conocido

Abreviaturas:

« AgHBs: Antigeno de superficie de la HB.

« IgHB: Inmunoglobulina de hepatitis B; un vial de 5 ml (1.000 Ul de IgHB) por via
intramuscular lenta en gllteo, lo antes posible, preferentemente antes de 24
horas.

« Vacuna HB: un vial de 1ml (20pg de AgHBs purificado) por via intramuscular en la
region deltoidea.

» Un Respondedor es una persona con niveles adecuados de anticuerpos (AcHBs >
10muUl/ml).

« Un No respondedor es una persona con una respuesta inadecuada a la vacunacion
(AcHBs< 10 mUI/ml).

La opcion de tomar una dosis de IgHB y reiniciar una serie vacunal esta indicada para
los no respondedores que no hayan completado una segunda serie de tres dosis de
vacuna. En las personas que hayan completado una segunda serie vacunal pero que
han fallado en la respuesta, se indicaran dos dosis de IgHB separadas por un mes de
intervalo.
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14. PROFILAXIS FRENTE AL VIRUS DE LA HEPATITIS C

EL ACIP, en un estudio realizado en 1994, concluyé que el uso de Inmunoglobulina como pro-
filaxis postexposicional frente al virus de la Hepatitis C no estaba justificado.

En aquellos casos en los que la fuente origen del accidente sea serolégicamente positiva
frente al virus de la Hepatitis C se realizara en el trabajador expuesto un seguimiento pos-
texposicional, como queda reflejado posteriormente.

15. CUMPLIMENTACION DEL PARTE DE ACCIDENTE DE TRABAJO

En el caso de no haber sido atendido en primera instancia en la Unidad de Salud Laboral,
la persona accidentada debera personarse en dicha Unidad, el primer dia laborable, des-
pués de haberse producido la exposicion, a fin de cumplimentar el correspondiente Parte
de Accidente de Trabajo, asi como el seguimiento clinico-seroldgico postexposicional y el
calendario vacunal de la hepatitis B.

16. SEGUIMIENTO POST-EXPOSICIONAL
16.1. Hepatitis B

En funcion de la vacunacion y del estado o respuesta seroldgica del trabajador, se comple-
tara la vacunacion frente al virus de la Hepatitis B.

La vacunacion consistira en una segunda dosis al mes de la primera y una tercera dosis a
los 6 meses de la primera, efectuandose un control serolégico postvacunal al 1-2 meses de
la Gltima dosis de vacuna.

Se considera respondedor cuando, si tras el ciclo de tres dosis de vacuna frente al VHB, los
niveles de AcHBs son >10 mUI/ml, no siendo necesarias nuevas dosis de recuerdo ni con-
troles serologicos.

Cuando, tras un primer ciclo vacunal, los niveles sean <10 mUI/ml, es recomendable ofer-
tar un segundo ciclo vacunal de tres dosis y testar nuevamente a los 1-2 meses. Se consi-
dera no respondedor cuando a pesar de este segundo ciclo siga teniendo cifras de AcHbs
<10 mUl/ml.

16.2. Hepatitis C

Si la fuente origen del accidente fuera AcVHC positivo, se realizara al trabajador acciden-
tado un control serologico de AcVHC, RNA-VHC y transaminasas hepaticas a las 6 semanas,
12 semanas y 6 meses del accidente.

En caso de seroconversion (RNA-VHC positivo) y/o elevacion de las transaminasas hepati-
cas se derivara al especialista para su valoracion, ya que en los Ultimos estudios realiza-
dos, el comienzo temprano de un tratamiento con Interferon mas Ribavirina, durante la
fase aguda, parece resolver la infeccion.
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16.3. Infecciéon VIH

En el caso de que la fuente fuera AcVIH positivo, se efectuara un control serologico de
AcVIH a las 6 semanas, 12 semanas y 6 meses de haberse producido el accidente.

Si hubiera comenzado a tomar el TARV postexposicional sera conveniente ser controlado
para saber si hay toxicidad por parte de las farmacos, realizando un hemograma y una fun-
cion renal y hepatica completos al comienzo del tratamiento y dos semanas después.
Debera comunicarse cualquier enfermedad repentina o severa, como una gripe, durante el
periodo de seguimiento, especialmente si implica fiebre, erupcién cutanea, dolores mus-
culares, malestar, o adenopatias. Tal enfermedad o sintomas pueden sugerir la infeccion
del VIH, la reaccion de los farmacos, u otras enfermedades.

16.4. Precauciones a tomar durante el periodo de seguimiento.

Durante el periodo de seguimiento, cuando se espera que la mayoria de las personas infec-
tadas muestren signos de infeccion, el sanitario accidentado debera evitar donaciones de
sangre, semen o donacion de o6rganos, y abstenerse de relaciones sexuales sin el uso
correcto de un preservativo de latex. Ademas, las mujeres lactantes no deberan alimentar
a sus hijos con leche materna durante el periodo de seguimiento para evitar el exponer a
sus hijos al VIH a través de la leche materna.
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ANEXO 1

Osakidetza
Servicio vasco de salud

\

MIKROBIOLOGIAKO ESKAERA

PETICION DE M OLOGIA

PAZIENTEA: Bete Identifikazio-etiketarekin, edo OTlrekin,
edo jarri izen-deiturak, jaioteguna, sexua eta Gizarte Segu-
rantzako afiliazio-zk.

PACIENTE: Cumplimentar con etiqueta de identificacion, TIS, o
nombre, apellidos, fecha de nacimiento, sexo y n.° de afiliacion

DONOSTIA OSPITALEA DONOSTIAKO LABORATEG! BATERATUA ; !
HOSPITAL DONOSTIA LABORATORIO UNIFIGADO DE DONOSTIA | @@ Seguridad Social.
= ZENTRO ESKATZAILEA / CENTRO PETICIONARIO S50 09 031 GoLoJuudo
i [e) () Amarako Eraikina / Edificio Amara
é < O ¢y | Arantzazu Eraikina / Edificio Arantzazu
i« E < &‘: () Gipuzkoako Eraikina / Edificio de Gipuzkoa
< ¥ m o | )Besteak/0tros
nE D<g
zw dad
w w [ 3
== [ {4 |DESTINOA/DESTNO HISTORIA KLINIKOAREN ZK.  Tel.
wupn So () Ospitalizazioa / Hospitalizacion N.° DE HISTORIA CLINICA Tol.
Twao Unitatea/Solairua / Unidad/Planta
g2 < Ohe-zk. /N cama :
s € g g 8 Kanpokoentzako Kontsulta / Consulta Extema | MEDIKUA/ MEDICO RADIOLA
gl <7 3 ® / Otros ELKARGOKIDE-ZK. / N.* DE COLEGIADO ~ 3.333
g i SALUD LABORAL ZERBITZUA/SERVICIO  VRGEAICIAS
2 Kontsulta-zk. / N.” de consulta ALDE ASISTENTZIALA / AREA ASISTENCIAL 23 /14 /06
ORIENTABIDE DIAGNOSTIKOA ETA TRATAMENDU ANTIBIOTIKOA / ’
ORIENTACION DIAGNOSTICA Y TRATAMIENTO ANTIBIOTICO HAURDUNTZA / GESTACION O )
X ‘ astea / Semana de gestacion ([
ACCIDEHTE BIOLOGICO & TRABAJADOR

LAGINAK JASOTZEKO ARGIBIDEAK / INSTRUCCIONES PARA RECOGIDA DE MUESTRAS

MAL
=

NOLA BETE / FORMA DE CUMPLIMENTAR SEROLOGIA / SEROLOGIA
ONGI (Tinta beltza) GAIZKI GAIZKI GAIZKI GAIZKI
= R i e

=

HODI-MOTA / TIPO DE TUBOS

=8 HEMOKULTIBOA/HEMOCULTIVO

< Emeserhorioa / Reservorio

KULTIBOAK ETA TINDAKETAK

CUL Y TINC

AZTERKETA PARASITOLOGIKO,
ESTUDIO PARASITOLOGICO

BIROLOGIA ETA SEROLOGIA / VIROLOGIA Y

BIROLOGIA / VIBOLOGIA
<> (CMVren antigenemia / Antigenemia MV~ @

= RGN EIVEEOMIRIE — Parasitoak eginkaietan/Pardsiios en heces < CMVren kultiboa odolean / Cultiv-CMV sangre

<> Cl difficile (toxina) / C! diffcile (toxina)

UROKULTIBOA / UROCULTIVO

<> (Berezko gemnu- i

<> Graham (Zeloarena) / Graham (Cello)
< Plasmodiuma odolean/Sangre Piasmodium @

< Pubisgaineko ziztada/Punci6n suprapib.
<> Zundatua / Sondado

LIQUIDOS ORGANICOS
< LZR/LCR
Pleurala / Pleural
Peritoneala / Peritoneal
Atikularra / Articular
Aszitikoa / Ascilico
Beste batzuk /Oos

FROTIS Y EXUDADO *
Faringe-amigdaletakoa/Faringoamigdalar
Belarrikea / Otico
Konjuntibakoa / Conjuntival
Sudurrekoa/Sinukoa / Nasal/Sinusal

= F
AZTERKETA MIKOLOGIKOA
ESTUDIO MICOLOGICO
< Larruazalafllea’ / Pi/Pelo'
< Azkazalak' / Urias'
< Beste batzuk' / Otros',_
SEXU BIDEZ TRANSM. GAIXOT. (STG)
ENF. DE TRANSMISION SEXUAL (ETS)
< Uretra /Urelra
< Zerbixa /Cérvix
< Beste batzuk /Otros __
AARNAS LAGINAK
MUESTRAS DE ORIGEN RESPIRATORIO
<> Karkaisa (ohiko bakterianoa)/Esputo
< Garbiketa bronkoalbeolarra / BAL
<> Bronkioetako aspirazioa / BAS

Zauria (lokalizazioa)'/Herida (localiza.)'
Ultzera (lokalizazioa)'/Ulcera (localiza )’
Errredura (lokaliz.)"/Quemadura (localiz)'
Larruazala/ Piel

$. agalacticae baginako frotisean/Vaginal
Abszesua (lokaliza.)'/Absceso (localiza,)!
Ziztada (lokaliza.)' / Puncion (localiza)'
Kateterra (mota/lokal.)'/Catéter (tipo/local )’
Protesia / Prétesis de
Biopsia (lokalizazi.)'/Biopsia (localiza.)'
Adenopatia (lokal.)'/Adenopatia (local '

D00 0000 0820070 0 0%0:0 0

<> CMVren kultihoa gernuan/CMV en orina
CMVren kultiboa (lokalizazioa)'
Influenza birusaren kultiboa (gripea)?
Herpes simplexaren kultiboa/Cultivo Herpes simplex"
Amas birus sintzitiala (Ag)’/ Ag VRS®
Herpes simplex (Ag-ren detekzioa)'
Varicella-Zoster (Ag-ren detekzioa)'
Chlamydia (Ag-ren detekzioa)'
Papillomavirus
~ . PROFIL SEROLOGIKOAK
; Pmmsszsak%magg’s( i
Haurdunald. 1. hiruhil./Embarazo 1 T'O
Erditzean’ / Pario® [e
Pneumonia ezohikoa® / Neumonia atipica®  ©
Profil hepatikoa’ / Perfil hepatico” (o]
TOEZH® / TORCH® o

00000000

< Lues (RPR) : o

() SUEROA NAHASI @ETA
- SUERO MEZCLAR EDTA
SEROLOGIA
< Rickettsia o]
<> ASLO
< Chlamydia rachomatis

< Enubeola /Rubéola (o]

- AcGIB 1-2/AcVIH1-2 o]
< AcGIB/AcVIH o]

> g BHg (Ag-Australia)/Ag HBs (Ag-Austal) ©
9 g BHg (ertatuondokoa/Ac HBs postacurd) ©

g Ac BHc / Ac HBc o
#8% Ac HCB /AcVHC o
<> HABMIg/VHAIgM o}
< HABG Ig/VHAlgG (<)
<> Mlg-ren CMV/CMVIgM . o
< Glg-ren CMV/CMVIgG (o]
& Varicella-Zoster o
< Mononukleosia (Epstein-Barr) o]

<> Herpes simplex
< Elgorria / Sarampion
< Parotiditisa / Parofiditis

< Trakeako aspirazioa / Aspirado raqueal

[ Vagi = zepilatua/Cepillado brong <> Brucella (o]
< Tifoparatifikoak  Tifoparalficas o}
| TUBERGULOSIS Y OTRAS MICOBACT. EESSIRTHNIT : (e}
<> KB karkaisan / BK en esputo = Coxiella (Q sukarra)/Coxiella (fiebre Q) © < Fasciola
<= KB gernuan / BK en orina <> Mycoplasma © < Echinococcus
< KB garh. bronkoalb. /BK en lav. broncoalv. < Legionella (Ac) < Toxocara
=B /BKen < Chlamydi
< Mikobak. odolean / Micobact ensangre = Leptospira %
<= Beste batzuk /Otros " Helicobacter < Cryptococcus (Ag)

ICOBA < Borrelia <= Legione. Ag gernuan/Ag Legionella en orina
<> Biopsia gastrikoan / Biopsia gastrica
> Hariaren prohan / Prueba del hilo
< Amas urea/ Urea respirada
BESTE ESKAERA BATZUK: / OTRAS PETICIONES:
/ Use este espacio para espt tipo de muestra o localizacion anatémica.

(1) Erabil tarte hau, lagin-mota edo
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la extraccion de sangre

Osakidetza
Serviclo vasco de salud
1 abizena / 12 apellido
Donostia Ospitalea 2 abizena / 22 apellido HK zk. / N¢ HC

Hospital Donostia
Izena / Nombre

CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PACIENTE CON CUYOS FLUIDOS
SE HA PRODUCIDO EL ACCIDENTE, PARA LA EXTRACCION DE Adina / Edad
SANGRE Y REALIZACION DE ANALISIS (ESTUDIO SEROLOGICO)

Zerbitzua / Servicio Ohea / Cama

NOMBRE DEL MEDICO:

INFORMACION:

Fecha:

* Las infecciones producidas por los virus de las hepatitis B, C y virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) se trans-
miten fundamentalmente por via sanguinea y por contaminacion de las mucosas o piel expuestas a sangre u otros flui-

dos.

* En muchas ocasiones puede no haber sintomas hasta pasados meses o afnos tras el primer contacto.
* Un trabajador/a de este hospital ha sufrido un accidente con mi sangre, u otros fluidos, mientras realizaba su trabajo.
* La unica forma de saber si le he podido transmitir alguna de estas infecciones es realizando un analisis de estos virus

* Con ello podré ayudar a la asistencia del trabajador accidentado, garantizandose la confidencialidad de todos los resul-

en mi sangre.
tados.
ALTERNATIVAS:

« No existen ninguna otra alternativa para conocer si le he podido transmitir alguna de estas infecciones, salvo la reali-

zacion de de unos analisis de mi sangre.

RIESGOS Y COMPLICACIONES:

* Los derivados de la técnica de venopucién para la extraccion de sangre.

DECLARO:

Que he recibido y comprendido la informacién sobre el procedimiento
que se me va a realizar y que en cualquier momento puedo revocar mi
consentimiento.

Que he recibido una copia del formulario y que he comprendido lo
expuesto en el mismo.

Que he podido formular todas las preguntas que he creido oportunas.
En consecuencia:

DOY MI COI:ISENTIMIENTO PARA LA EXTRACCION DE SANGRE Y
REALIZACION DE ANALISIS (ESTUDIO SEROLOGICO)

Firma del paciente,

DECLARO:

Que he proporcionado la informacion ade-
cuada al paciente y he dado respuesta a
las dudas planteadas

Firma del médico responsable,
INOIDTS sssnss snamesis swspogins svvgenin symns o v

N2 de Colegiado: ....cccoevvvvviinirinnnn,

REPRESENTANTE LEGAL (en caso de incapacidad del paciente):

DAIDIEL covvsvessioswvs s s e o s e s o s s 9 st 5 st St ' s e w3 s

Parentesco (padre, madre, tutor, 81C.) .. cccovivivivie e

CCONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PACIENTE CON CUYOS FLUIDOS SE HA PRODUCIDO EL ACCIDENTE, PARALA EXTRACCION DE SANGRE Y REALIZACION DE ANALISIS (ESTUDIO SEROLOGICO) 061161

CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PACIENTE CON CUYOS FLUIDOS SE HA PRODUCIDO EL ACCIDENTE, PARA LA EXTRACCION DE SANGRE Y REALIZACION DE ANALISIS (ESTUDIO SEROLOGICO) 06/161

ANEXO 2. Consentimiento informado, del paciente con cuyos fluidos se
ha producido el accidente, para
realizacion de analisis (estudio serolégico).

y
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ANEXO 3

N
i MIK Gl -SKAE PAZIENTEA: Bete Identifikazio-etiketarekin, edo OTlrekin,
‘S)esra\,slc‘i‘oe?aasco de salu y “:\Rﬂpﬁl iqq"?? AKO ES [‘ERA edo jarri izen-deiturak, jaioteguna, sexua eta Gizarte Segu-
T UIUN UL \ al rantzako afiliazio-zk.
PACIENTE: Cumplimentar, con etiqueta de identificacion, TIS, o
DONOSTIA OSPITALEA DONOSTIAKO LABORATEG! BATERATUA nombre, apellldos, _fecha de nacimiento, sexo y n.° de afiliacion
HOSPITAL DONOSTIA LABORATORIO UNIFICADO DE DONOSTIA | 2 & Seguridad Social
= ZENTRO ESKATZAILEA / CENTRO PETICIONARIO LorEA
5 © () Amarako Eraikina / Edificio Amara HENDIZABAL
é < O () | & Arantzazu Eraikina / Edificio Arantzazu GARMENDIA
e E E &f () Gipuzkoako Eraikina / Edificio de Gipuzkoa
4 [ ) Besteak / Otros
oE D%
zw 0o [
L
< S i DESTINORDESTING 3 HISTORIA KLINIKOAREN ZK. Tel.
wa 5 @) [ ) Ospitalizazioa / Hospitalizacion N.° DE HISTORIA CLINICA Tel.
Twdaob Unitatea/Solairua / Unidad/Planta 4123.45¢
£Q <a Ohe-zk. /N’ cama . :
4 £ES TQ Kanpokoentzako Kontsulta / Consullabxterna MEDIKUA/MEDICO  BSADIOLA
gl =on @ © / Otros ELKARGOKIDE-ZK. / N. DE COLEGIADO 3. 333
3 L SALUD LABORAL ZERBITZUA/SERVICI0O VR GENCIAS
9| Kontsulta-zk. /NS deconsulta ALDE ASISTENTZIALA / AREA ASISTENCIAL 23 /A4 /ag
ORIENTABIDE DIAGNOSTIKOA ETA TRATAMENDU ANTIBIOTIKOA / .
ORIENTACION DIAGNOSTICA Y TRATAMIENTO ANTIBIOTICO_ . HAURDUNTZA / GESTACION s
ACCIDENTE R10LOG1CO : PACIENTE i astea / Semana de gestacion | [

LAGINAK JASOTZEKO ARGIBIDEAK / INSTRUCCIONES PARA RECOGIDA DE MUESTRAS

GAIZKI
BIEN (Tinta negra) MAL
o =

MAL
=

SEROLOGIA / SEROLOGIA
GAIZKI  GAIZKI GAIZKI

@
2. MUESTRA

~y SUEROA

@)
LCR O SUErRO

HODI-MOTA / TIPO DE TUBOS

NAHASI EDTA
MEZCLAR EDTA

NOLA BETE / FORMA DE CUMPLIMENTAR
ONGI (Tinta beltza) |
W sk

KULTIBOAK ETA TINDAKETAK

CULTIVOS Y TINCIONES

BIROLOGIA ETA SEROLOGIA /

/ VIROLOGIA Y SEROLOGIA

= AZTERKETA PARASITOLOGIKOA BIROLOGIA / VIROLOGIA < Ricketisia o

<> Emeserborioa / Reservorio ESTUDIO PARASITOLOGICO <> CMvren antigenemia / AntigenemiaCMV =~ @ — ASLO

= < Parasitoak eginkaietan/Parisios enfeces  — CMVren kultiboa odolean / Culiv-CMVsangre < Chlamydia rachomatis o

< Cldifficile (toxina) / C! difficile (toxina) <> Graham (Zeloarena) /Graham (Cello) <> CMVren kultiboa gernuan/CMV en orina INFEKZIO BIRIKOEN SEROLOGI

< Plasmodiuma odolean/Sangre Plsmodun @ > CMVren kultiboa (lokalizazioa)! | SEROLOGIA INFECCIONES VIRALES

<> (Berezko g itea/Miccion esp: = F is! < Influenza birusaren kultiboa (gripea)? <> Errubeola / Rubéola o

< Pubisgaineko ziztada/Puncion suprapib. AZTERKETA MIKOLOGIKDA = ' Cultivo implex' @ Ac GIB 1-2/ Ac VIH 1-2 o

<> Zundatua / Sondado ESTUDIO MICOLOGICO < Amas birus sintzitiala (Ag)? / Ag VRS* < AcGIB/AcVIH o
LIKIDO ORGANIKOAK < Larruazala/llea' / Piel/Pelo’ < Herpes simplex (Ag-ren detekzioa)' @9 Ag BHg (Ag-Australia)/Ag HBs (Ag-Australi) ©

< Azkazalak'/ Ufies' < Varicella-Zoster (Ag-ren detekzioa)' <= AgBHg (ixertatuondokoa/Ac HBs (postvacunal) ©

= LIR/LCR < Beste batzuk' / Otros',__ < Chlamydia (Ag-ren detekzioa)' < AcBHc/AcHBc o

< Pleurala / Pleural SEXU BIDEZ TRANSM. GAIXOT. (STG) Il ULt % Ac HCB / AcVHC

< Peritoneala / Peritoneal ENF. DE TRANSMISION SEXUAL (ETS < HABM Ig/VHAlgM E

= Artikularra / Artcular < Uretra/Uretra - PERFILES SEROLOGICOS - < HABG Ig/VHAIgG (o)

<> Aszitikoa / Ascltico <> Zerhixa / Cérvix < Haurdunald. 1. hiruhil./Embarazo 15 T*O <> M Ig-ren CMV/CMV igh . o

<o Beste batzuk / Otros < Bestebatzuk/Otros < Erditzean®  Parto® © < Glg-renCMV/CMVIgG o
FROTIS ETA EXUDATUAK ARNAS LAGINAK < Pneumonia ezohikoa® /Neumonaatipica® © Varicella-Zoster o

WIS SRR ORISR0 — Profil hepatikoa” / Peril hepdtico” © < Mononukleosia (Epstein-Barr) o

<> Faringe-amigdaletakoa/Faringoamigdalar < Karkaisa (ohiko bakierianoa)/Esputo < TOEZH®/TORCH® O < Herpes simplex O

< Belarrikoa / Ofico <> (Garbiketa bronkoalbeolarra / BAL | INFEKZIO BAKTERIANOEN SEROLOGI < Elgorria / Sarampion ¢]

< Konjuntihakoa / Conjuntivel < Bronkioetako aspirazioa / BAS | SEROLOGIA INFECCIONES BACTEI < Parotiditisa / Paroiditis o

<> Sudurrekoa/Sinukoa / Nasal/Sinusal > Trakeako aspirazioa / Aspirado traqueal < Lues (RPR) O < Panvovirus )

<> Bagi [ Vagi o zepilatua/Cepilladobronqui = Brucella A p

< Zauria (lokalizazioa)'/Herida (ocaliza)' VTS TS WSS a0 TONITGITT@ = Tifoparatifikoak / Tifoparalficas R

— Ultzera (lokalizazioa)"/Ulcera (localiza)! TUBERCULOSIS Y OTRAS MICOBACT. SRV = Toxopl

< Enmedura (lokaliz.)'/Quemadura (localiz)’ < KB karkaisan / BK en espuio < CGoxiella (0 sukarra)/Coxiela (ebre 0) < Fasciola

< larruazala/Piel <= KB gernuan /BK en orina < Mycoplasma ) < Echinococcus

<> 8. agalacticae baginako frotisean/\aginal < KB garh. bronkoalb. /BK en lav. broncoal. < Legionella (Ac) © < Toxocara

< Abszesua (lokaliza.)'/Absceso (localiza)! <> KB i /BKen ; =) ydi | BI

< Zirtada (lokaliza.)'/Puncion locaiza)! = Mikobak. odolean /Micobect ensangle < Leptospira W 5

< Kateterra (motaflokal.)'/Caiétr (fpoflocel)' — Beste batzuk /Oros < Helicobacter < Cryptococeus (Ag)

< Protesia /Protesis d B HELICOBACTER  ERSWINT <= Legione. Ag gemuan/Aq Legionellaen orina

< Biopsia (lokalizazi.)'/Biopsia (localia)) < Biopsia gastrikoan / Biopsia strica

- Adenopatia (lokal.)"/Adenopatia (local.)'

<> Hariaren prohan / Prueba del hilo
<> Amas urea / Urea respirada

BESTE ESKAERA BATZUK: / OTRAS PETICIONES:

(1) Erabil tarte hau, lagin-mota edo lokalizazio anatomikoa zehazieko. / Use este espacio para especificar tipo de muestra o localizacion anatémica.
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ANEXO 4. Consentimiento informado para la profilaxis con
antirretrovirales tras accidente ocupacional con material biolégico.

Osakidetza
Servicio vasco de salud
1 abizena / 12 apellido
Donostia Ospitalea 2 abizena / 22 apellido HK zk. / Ne HC

Hospital Donostia
Izena / Nombre

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PROFILAXIS CON

ANTIRRETROVIRALES TRAS ACCIDENTE OCUPACIONAL | aqina/Edad Zerbitzua | Senvici Ohea ] Cama
co

NOMBRE DEL MEDICO: ..............ccccocviiiiiiaeeiseiiieiees e F@CRAD L

INFORMACION:

La Profilaxis con Antirretrovirales tras un accidente ocupacional con material biolégico, puede reducir el riesgo de infec-
cién por VIH, tal y como sugieren estudios realizados por los Center for Desease Control (C.D.C.) en EEUU.

El Servicio de Salud Publica de EEUU ha elaborado unas "Recomendaciones Provisionales para la profilaxis post-
exposicién ocupacional al VIH", aconsejando la utilizacién de Zidovudina (AZT) asociada a otros antirretrovirales,
Lamivudina (3TC) y Lopinavir/Ritonavir.

La profilaxis debe comenzar lo antes posible, preferentemente en las dos primeras horas después de la exposicion,
aunque no hay datos en humanos que demuestren a partir de qué momento la profilaxis no es efectiva.

Si se desconoce el estado de infeccion VIH del paciente-fuente, y mientras se realizan las pruebas oportunas, parece
prudente tomar la primera dosis de medicacién. Los beneficios de esta primera dosis, en un intervalo de tiempo corto
tras la exposicién, parecen claramente superiores a los efectos secundarios que se puedan producir

La profilaxis con antirretrovirales se realiza con medicacion por via oral y su duracién es de 4 semanas. La pauta a
seguir es la siguiente: Zidovudina 250 mgr, 1 comp/12 h, Lamivudina 150 mgr, 1 comp/12 h. y Lopinavir/Ritonavir 2
comp/12 h.

En el caso de mujeres embarazadas, en la actualidad los C.D.C. afirman que el embarazo no contraindica el uso de
profilaxis post-exposicién, debiendo sustituir el Lopinavit/Ritonavir por Nelfinavir 250 mgr, 5 comp/12 h.

En caso de sospecha de resistencias, se consultara con la Unidad de Enfermedades Infecciosas para determinar el
tratamiento de eleccion.

RIESGOS Y COMPLICACIONES

Los pocos datos existentes indican que en 2/3 de los pacientes que reciben PPE se producen efectos adversos signifi-
cativos, sobre todo nduseas, astenia, malestar general y diarreas, aunque sdlo en un 8% se produjeron anormalidades
analiticas, pocas de ellas serias y que se resolvieron rapidamente con la suspension del tratamiento. Es dificil conocer
realmente si estos sintomas, la mayoria subjetivos, responden a toxicidad intrinseca del tratamiento, o pudieran ser acha-
cables, al menos en parte, al estrés de la situacién. De hecho, sdlo el 1,3% presentaron efectos adversos grados 3y 4
de la OMS, en la mayoria de casos por farmacos diferentes a los recomendados en este documento. Asi, en un estudio
reciente, el 80% de los trabajadores sanitarios que iniciaron el tratamiento lo terminaron.

Que he recibido una copia del formulario y que he comprendido lo
expuesto en el mismo.

Que he podido formular todas las preguntas que he creido oportunas.
En consecuencia:

DOY MI CONSENTIMIENTO LA PROFILAXIS CON ANTIRRETROVI-
RALES TRAS ACCIDENTE BIOLOGICO

Firma del paciente, Nombre.

Nombre..

DECLARO: DECLARO:

Que he recibido y comprendido la informacién sobre el procedimiento Que he proporcionado la informacién ade-
que se me va a realizar y que en cualquier momento puedo revocar mi cuada al paciente y he dado respuesta a
consentimiento. las dudas planteadas

Firma del médico responsable,

D.N.. ... Ne de Colegiado: ............cooeveiiinnns

REPRESENTANTE LEGAL (en caso de incapacidad del paciente):
(B34 - ARSI R D 1 . [ PTnT——————— A ——

Parentesco (padre, madre, tutor, €tC.)1. ..o veviiiiiiii e FIMM@

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PROFILAXIS CON ANTIRRETROVIRALES TRAS ACCIDENTE OCUPACIONAL CON MATERIAL BIOLOGICO 06/160

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PROFILAXIS CON ANTIRRETROVIRALES TRAS ACCIDENTE OCUPACIONAL CON MATERIAL BIOLOGICO 06/160

19



ANEXO 5

SERVICIO DE FARMACIA-PETICION MEDICAMENTOS

Y 2 1 (o1 [0 PP PP PP PP
PACIENTE: . ..ttt e e et et et et e e eeeeeeeeenneanennans o R O
cODIGO MEDICAMENTO POSOLOGIA CANTIDAD
Profilaxis VIH:
648709 ZIDOVUDINA® 250 mg.cap 1/12 h
720748 EPIVIR® (3TC) 150 mg.cap 1/12 h
906974 KALETRA® cap 2/12 h
En embarazadas sustituir Kaletra por Viracept
846899 VIRACEPT® 250 mg comp 5/12 h
Profilaxis Hepatitis B:

GAMMAGLOBULINA HUMANA ANTI- .
708958 HEPATITIS B amp.1000UI/5 ml 1iny IM
686709 VA;UNA ANTIHEPATITIS B ENGERIX 1iny IM

B jer. 20 mcg
Donostia-San Sebastian, a ........ de ciiiiiiiiiiiiiieee de 200
Firmado

N° Colegiado
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NOMBRE DEL MEDICO ....vvvvvvvvveererenereeeeeeeereeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeees Fecha: ...coooiiiiiiiiiis

1. ACCIDENTE BIOLOGICO: CONCEPTOS

Se considera “"exposicion” o "accidente” el contacto con sangre u otros fluidos bioldgicos (semen,
secreciones vaginales, liquido cefalorraquideo, pleural, sinovial, amniético, peritoneal y pericardico),
a través de inoculacion percutanea o contacto con una herida abierta, piel intacta o mucosas, duran-
te el desarrollo de las actividades laborales.

La orina, heces, saliva, lagrimas, secreciones nasales, sudor o vomitos NO suponen riesgo de transmi-
sion del VIH, siempre y cuando no estén contaminadas con sangre u otros fluidos mencionados en el
parrafo anterior.

Se distinguen dos situaciones:
« Accidente con material de paciente-fuente desconocido: aguja en un contenedor
« Accidente con material de paciente-fuente conocido o identificable

2. IMPORTANCIA DEL ACCIDENTE BIOLOGICO

Cuando un trabajador sanitario sufre un accidente con sangre u otros fluidos (liquido cefalorraquideo,
peritoneal, amnidtico, pleural, pericardico, sinovial, semen o secreciones vaginales) de una persona
infectada por virus transmitidos por sangre (VIH, VHB, VHC), presenta riesgo de ser infectado por los
mismos.

Estudios realizados en trabajadores sanitarios han estimado que tras una exposicion con una fuente
AgHBs y AgHBe positivos, el riesgo de desarrollo clinico de una hepatitis B es de 22%-31%, siendo el de
seroconversion de 37%-62%. Tras una exposicion con una fuente AgHBs positivo y AgHBe negativo, el
riesgo de desarrollo clinico de una hepatitis B es de 1%-6%, siendo el de seroconversion de 23%-37%.

En el caso de la hepatitis C, el promedio de incidencia de seroconversion (AcVHC positivo) tras una
exposicion accidental percutanea en una fuente VHC positiva es del 1,8% (rango 0%-7%), siendo rara la
transmision a través de mucosas expuestas a sangre y no existiendo documentado caso alguno de trans-
mision a través de piel intacta y no intacta con sangre. De estudios recientes se desprende ademas que
el tratamiento durante la fase aguda de la Hepatitis C mediante Interferon mas Ribavirina puede pre-
venir el desarrollo de una infeccion cronica, dando como resultados analiticos niveles normales de
transaminasas y niveles indetectables de RNA-VHC en el 98% de los que finalizaron el tratamiento.

El riesgo de transmision ocupacional del VIH depende del tipo de exposicién y del estado de la fuen-
te. Tras un accidente percutaneo el riesgo es pequeio (0,3%) y menor todavia en caso de contacto con
mucosas o piel no intacta (0,1%).

Los datos de unos estudios realizados por los CDC sugieren que el uso de Zidovudina y otros antirre-
trovirales (ARV) después de ciertos accidentes, puede reducir la posibilidad de infectarse por VIH. En
un estudio de casos y controles, el riesgo de infeccion se redujo aproximadamente en un 81% en los
que tomaron Zidovudina. Sin embargo, se han descrito fracasos de la profilaxis post-exposicion (PPE)
en humanos, la mayoria en pacientes tratados con Zidovudina en monoterapia, aunque hay también
casos descritos en pacientes con doble y triple terapia. La mayoria de los casos de fracaso se produ-
cian en pacientes-fuente con tratamiento previo con ARV, con resistencias a AZT y/u otros ARV. Otros
factores que podrian haber contribuido al fracaso estan en relacion directa con la naturaleza de la
exposicion, un titulo viral alto y/o un inéculo importante, el retraso en el inicio, o un tiempo de pro-
filaxis insuficiente.
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A la vista de los resultados de estos estudios, el Grupo de Trabajo de Medicina Preventiva / Salud
Laboral del Plan de Prevencion y Control del SIDA del Departamento de Sanidad, formado por distin-
tos especialistas, ha decidido que es necesario informar a la persona que ha sufrido una exposicion
accidental y ofrecer la posibilidad de realizar la profilaxis. La decision de realizar el tratamiento pro-
filactico debe hacerse de forma individualizada, y es en definitiva, una eleccion personal del trabaja-
dor accidentado.

No existe en la actualidad el nivel de evidencia necesario para poder recomendar una determinada
pauta de tratamiento antirretroviral (TARV) en situaciones de PPE. A falta de ella, tanto en las guias
americanas, como en las europeas, se recomienda la administracion de dos inhibidores de la transcrip-
tasa inversa analogos de nucleodsidos (ITAN) mas un inhibidor de la proteasa (IP). Asi, considerando la
importancia de conseguir la maxima eficacia y dada su relativamente buena tolerancia, se recomien-
da la utilizacién de Zidovudina (AZT) asociada a Lamivudina (3TC) y Lopinavir/Ritonavir.

Dado que la informacion disponible respecto a la utilizacion de Lopinavir/Ritonavir en mujeres emba-
razadas es limitada, en esta situacion se recomienda sustituir Lopinavir/Ritonavir por Nelfinavir.

Para aquellos accidentes en los que el paciente-fuente VIH positivo ha presentado resistencias a ARV
en algln momento de su evolucion, es mas recomendable una pauta individualizada basada en farma-
cos a los que el virus del paciente sea presuntamente susceptible.

3. FACTORES DE RIESGO EN LA TRANSMISION

Con el fin de que el trabajador tenga una referencia que le ayude a tomar una decision, se exponen
a continuacion las circunstancias que conllevan mayor a menor riesgo la transmision del VIH.

3.1. De mayor a menor riesgo de transmision

Exposicion masiva (inyeccion de gran volumen de sangre o exposicion parenteral a concentrados de
VIH en laboratorio) con sangre de un paciente VIH positivo

Exposicion parenteral con sangre de un paciente VIH positivo:

« Pinchazo profundo con aguja hueca.

« Herida producida por un instrumento contaminado.

« Herida reciente que se contamina con sangre o fluidos corporales.
« Contaminacion de piel o mucosas.

3.2. Circunstancias que “incrementan el riesgo”de transmision del VIH:

« Profundidad del pinchazo.

« Existencia de sangre visible en el instrumental.

« Que el instrumental proceda directamente de vena o arteria.
« Estadio terminal del paciente (o elevada cargo viral).

3.3. Otros factores que pueden influir:

« El tipo de fluido (la concentracion de VIH es mayor en sangre que en otros fluidos).

« Si ha habido, o no, inyeccion de fluidos.

« Si el pinchazo se ha producido con o sin guantes (los guantes de latex o similares tienen un efecto
protector al disminuir la cantidad de sangre inyectada).

« Si el contacto se ha producido en mucosas o piel, se tendran en cuenta el volumen de fluido y el
tiempo de contacto.
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4. PROFILAXIS FRENTE AL VIRUS VIH

4.1. Recomendaciones de profilaxis postexposicion (PPE):
TRAS LESION PERCUTANEA:
« Fuente desconocida: p.e. aguja procedente de un contenedor.
PPE No recomendada; considerar la PPE en zonas del hospital donde la exposicion al VIH sea pro-
bable.
« Fuente conocida: paciente-fuente identificable.
PPE Si recomendada; dar la 1? dosis cuanto antes (mejor en las primeras 2 horas).
TRAS EXPOSICION MUCOCUTANEA:
» Fuente desconocida: p.e. salpicadura de sangre inadecuadamente situada.
PPE No recomendada; considerar la PPE en zonas del hospital donde la exposicion al VIH sea pro-
bable.
« Fuente conocida: paciente-fuente identificable.
PPE Si recomendada; dar la 1? dosis cuanto antes (mejor en las primeras 2 horas).

4.2. Inicio de la profilaxis postexposicion (PPE) antirretroviral

Una vez que el trabajador accidentado haya sido informado de las ventajas e inconvenientes de la pro-
filaxis con antirretrovirales, si decidiera iniciar la profilaxis con antirretrovirales, debera firmar el
"Consentimiento informado para profilaxis con antirretrovirales tras accidente ocupacional con mate-
rial biologico” (Anexo 4).

Si a pesar de estar recomendada la PPE, el trabajador la rechazara, debera dejarse constancia de esta
decision, por escrito y con la firma del trabajador, en el informe de su atencion.

4.3 Ventajas de la profilaxis precoz

Se recomienda que el tratamiento comience lo antes posible, preferentemente en las dos primeras
horas después de la exposicion.

Si las recomendaciones de PPE lo aconsejan, y mientras se realizan las pruebas oportunas, parece pru-
dente tomar la primera dosis de medicacion lo antes posible. Los beneficios de esta primera dosis, en
un intervalo de tiempo corto tras la exposicion, parecen claramente superiores a los efectos secunda-
rios que se puedan producir.

4.4, Situaciones particulares que pueden influir en el inicio de la profilaxis

Se preguntara al trabajador accidentado acerca de aquellas situaciones particulares que puedan
influir en el inicio de la profilaxis post-exposicion como por ejemplo embarazo, lactancia, tratamien-
tos médicos, enfermedad hepatica o renal, etc.

La situacion especial de la trabajadora sanitaria embarazada genera problemas especiales. Toda tra-
bajadora sanitaria embarazada que sufra una exposicion ocupacional al VIH debera ser informada del
riesgo de infeccion, y en caso de que se produzca, del riesgo de transmision al feto y de los riesgos
de la toma de medicacion. En la actualidad los CDC claramente afirman que el embarazo NO con-
traindica el uso de profilaxis post-exposicion, aconsejando utilizar como inhibidor de proteasa el
Nelfinavir.
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4.5. Accidentes ocurridos en periodos superiores a 24-48 horas

En el caso de que el accidente se haya producido en un periodo superior a las 24-48 horas, NO hay
datos en humanos que demuestren a partir de qué momento la profilaxis postexposicion no es efecti-
va, por lo que el tratamiento antirretroviral debe ser considerado, valorando los riesgos de infeccion
que se ha referido en el apartado 3 y los posibles efectos secundarios de los medicamentos.

No se recomienda, en general, iniciar el tratamiento cuando han transcurrido mas de 72 horas desde
el accidente.

4.6. Farmacos a administrar
El régimen base sera AZT + 3TC + Lopinavir/Ritonavir, durante cuatro semanas.

Sélo en circunstancias especiales de sospecha de resistencias, un experto en antirretrovirales deter-
minara cudl podria ser el tratamiento elegido. En estos casos, aunque existan dudas sobre el régimen
a emplear, parece recomendable que se tome la primera dosis del régimen considerado base y poste-
riormente se tomara la decision definitiva.

Régimen base.

 Zidovudina (AZT): Retrovir® 250 mg, 1 comp/12 horas
» Lamivudina (3TC): Epivir® 150 mg, 1 comp/12 horas

» Lopinavir/Ritonavir: Kaletra® 2 comp/12 horas (con alimentos)
En embarazadas sustituir Lopinavir/Ritonavir por Nelfinavir: Viracept® 250mg, 5 comp/12 h.

En el caso de que se hubiera comenzado con la PPE y el resultado del VIH realizado de urgencia fuera
negativo, este tratamiento se SUSPENDERA inmediatamente.

Para facilitar su dispensacion se utilizara el documento de solicitud a Farmacia.

4.7. Efectos secundarios debidos al tratamiento antirretroviral.

Los pocos datos existentes indican que en 2/3 de los pacientes que reciben PPE se producen efec-
tos adversos significativos, sobre todo nauseas, astenia, malestar general y diarreas, aunque solo en
un 8% se producen anormalidades analiticas, pocas de ellas serias, que se resuelven rapidamente
con la suspension del tratamiento. Es dificil conocer realmente si estos sintomas, la mayoria subje-
tivos, responden a toxicidad intrinseca del tratamiento, o pueden ser atribuibles, al menos en
parte, al estrés de la situacion. De hecho, soélo el 1,3% presentan efectos adversos grados 3 y 4 de
la OMS, en la mayoria de los casos por farmacos diferentes a los recomendados en este documento.
Asi, en un estudio reciente, el 80% de los trabajadores sanitarios que iniciaron el tratamiento lo ter-
minaron.
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5. PROFILAXIS FRENTE AL VIRUS DE LA HEPATITIS B
Las recomendaciones a seguir tras una exposicion ocupacional con respecto al VHB son:

Tratamiento

Vacunacioén y respuesta de | -Paciente-fuente:

anticuerpos del trabajador -AgHBs (+)

expuesto , . . Paciente-fuente: AgHBs (-)
-estado serologico desconocido

-Fuente desconocida

- No vacunado

- Vacunado, pero:

i IgHB + iniciar vacunacion de HB Iniciar vacunacion de HB
- no respondedor, 0
- respuesta desconocida
- Vacunado: . . . -
Ningun tratamiento Ningun tratamiento

- respondedor conocido

Abreviaturas:

« AgHBs: Antigeno de superficie de la HB.

« IgHB: Inmunoglobulina de hepatitis B; un vial de 5 ml (1.000 Ul de IgHB) por via intramuscular lenta
en gllteo, lo antes posible, preferentemente antes de 24 horas.

« Vacuna HB: un vial de 1ml (20ug de AgHBs purificado) por via intramuscular en la region deltoidea.

« Un Respondedor es una persona con niveles adecuados de anticuerpos (AcHBs > 10mUl/ml).

« Un No respondedor es una persona con una respuesta inadecuada a la vacunacion (AcHBs< 10
muUl/ml).

La opcion de tomar una dosis de IgHB y reiniciar una serie vacunal esta indicada para los no respon-
dedores que no hayan completado una segunda serie de tres dosis de vacuna. En las personas que
hayan completado una segunda serie vacunal pero que han fallado en la respuesta, se indicaran dos
dosis de IgHB separadas por un mes de intervalo.

6. PROFILAXIS FRENTE AL VIRUS DE LA HEPATITIS C

EL ACIP, en un estudio realizado en 1994, concluy6 que el uso de Inmunoglobulina como profilaxis pos-
texposicional frente al virus de la Hepatitis C no estaba justificado.

En aquellos casos en los que la fuente origen del accidente fuera serolégicamente positiva frente al
virus de la Hepatitis C se realizara en el trabajador expuesto un seguimiento postexposicional.

SI A PESAR DE LA INFORMACION DE ESTE DOCUMENTO TIENES ALGUNA DUDA, NO DUDES EN
CONSULTARLO.

Donostia, mayo de 2005
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ANEXO 7

( TRABAJADOR QUE TRAS HABER SUFRIDO UN ACCIDENTE BIOLOGICO ACUDE A URGENCIAS )

( « Proceder a la limpieza de la herida (punto 8) )

i

« Explicar los conceptos: accidente / exposicion (punto 4)

« Explicar la importancia del accidente bioldgico (punto 6)
« Recoger la informacion relevante del accidente (punto 7)
« Explicar los factores de riesgo en la transmision (punto 9)

(Cumplimentar el volante de microbiologia y proceder a la extraccion de sangre al trabajador (punto 10))

i

(. Explicar cuales son las recomendaciones de la profilaxis postexposicion (PPE) (punto 12.1) )

« Inicio de la PPE (punto 12.2)

« Explicar las ventajas de la profilaxis precoz (punto 12.3)

« Valorar las situaciones particulares (en funcion de los antecedentes personales, accidentes
L ocurridos >24h,..) que pueden influir en el inicio de la PPE. (punto 12.4, 12.5) )
(EL trabajador accidentado acepta iniciar la A pesar de estar recomendada, el h
L PPE trabajador rechaza iniciar la PPE

J

( Leer, explicar y firmar el documento de Dejar constancia escrita en el informe de h
\consentimiento informado de PPE (Anexo 4) Urgencias y con la firma del paciente

( Valorar el estado vacunal frente a la Hepatitis B )

Y

« Cumplimentar la solicitud de medicacion a Farmacia (Anexo 5)

» Administrar los farmacos de la PPE y/o profilaxis frente a hepatitis B

« Si al paciente-fuente se le ha realizado analitica: en funcion del
resultado, continuar o suspender la administracion de la PPE.

( Derivar a Salud Laboral para cumplimentar el Parte de accidentes y seguimiento del accidente )

( SI EL PACIENTE-FUENTE ES IDENTIFICABLE )

« Cumplimentar el volante de microbiologia (anexo 3)

« Cumplimentar el documento “Consentimiento informado, del paciente con cuyos fluidos se
ha producido el accidente, para la extraccion de sangre y realizacion de analisis (estudio
serologico) (Anexo 2).

« Contactar con la Supervisora general para que se responsabilice del proceso de autorizacion
del paciente-fuente, extraccion de sangre, custodia y envio de la muestra.
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