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Dr. Amado Cuadrado Fernandez

RIESGOS BIOLOGICOS

| debate sobre el riesgo v |a

aceptabilidad tecnoldgica es un

acontecimiento social de
primera magnitud. Toda actividad del
medio natural, humano o industrial,
conlleva la posibilidad de que se produzcan efectos adversos
espontaneos o debidos a fallos involuntarios o de
funcionamiento defectuoso.
Puesto que es imposible predecir todos los riesgos potenciales
al desarrollar un trabajo, una nueva tecnologia, deberiamos
esforzarnos en reducir al minimo las posibilidades de

contaminacion biologica.

"No producir dafios” es un principio bien establecido vy
durante mucho tiempo ha inspirado la practica de la

Medicina.

La Revolucion Biotecnolagica afectara probablemente
nuestras vidas en todos sus aspectos, en la manera de comer,
de relacionarnos, de trabajar y, sobre todo, en la forma de
percibir el mundo que nos rodea y el puesto que ocupamos

en él.

El cientifico Wagensberg intuye un futuro inmediato
dominado por la Biologia v la Informacion. Una de las
consecuencias inherentes al avance cientifico seré la reforma
del Derecho, porque todos los riesgos de la Ciencia son

evitables, legislando para prevenirlos.

Una vez promulgada la Ley 31/1995 de Prevencion de
Riesgos Laborales, corresponde a las Normas de Desarrollo
Reglamentario fijar las medidas minimas que deben
adoptarse para garantizar la proteccion de los trabajadores
frente a un tipo de riesgo o riesgos concretos. Entre éstas
cabe destacar EL REAL DECRETO 664/1997, DE 12 DE MAYO,
SOBRE PROTECCION DE LOS TRABAJADORES CONTRA LOS
RIESGOS RELACIONADOS CON LA EXPOSICION A AGENTES
BIOLOGICOS DURANTE EL TRABAJO, mediante el que se
transponen al Derecho Espariol las Directivas 90/679/CEE, de
26 de Noviembre, Directiva 93/88/CEE, de 12 de Octubre y
95/30/CE, de 30 de Junio.

Nunca habia dispuesto la Humanidad de tantos medios para
combatir a los agentes causantes de enfermedades, ni éstos
de tantos medios para luchar contra la Humanidad. El

resultado es una incognita.

Todo el saber debe fusionarse en una fuerza tnica de
caracter tecnoldgico, econdmico y humanao para poder

configurar "EL SIGLO DE LA PREVENCION".
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Diseno de un sistema de gestion de prevencion de riesgos
laborales para las Delegaciones de Gobierno

Design of a system of gestion in the prevencion of labor risks for

the Delegations Government

Herrero Gerona L.*

Area de Sanidad de la Delegacion de Gobierno en Aragon. Zaragoza

(Este articulo forma parte del trabajo final que la autora realizd para el curso de acreditacion de Funciones de Nivel Superior en Prevencion de
Riesgos Lahorales, convocado por el MAP en 1998 y tutorizado por Gerardo Lopez Munoz de Centro Nacional de Nuevas Tecnologias (I.N.S.H.T.).

RESUMEN

Con el R.D. 1488/1998 de 10 de julio, de adaptacién
de la legislacion de prevencion de riesgos
laborales a la Administracion General del Estado,
la Administracion comienza su andadura en el
campo de la organizacion de los sistemas de
gestion de la prevencion de riesgos laborales con
objeto de promover la mejora de las condiciones
de seguridad y salud de los empleados publicos.
Una gestion eficaz de salud y seguridad exige
politicas claras en el ambito de prevencion de
riesgos laborales que cumplan el espiritu y la letra
de la ley, que sean implantadas de modo efectivo
y sean consideradas en todas las practicas de la
Administracion, integrandose como elemento
necesario en la toma de decisiones. La
Administracion General del Estado debe desa-
rrollar estructuras organizativas y una cultura que
apoye el control de los riesgos, asegurando la
participacion total de todos los miembros de la
organizacion.

INTRODUCCION
COMPETENCIAS EN MATERIA DE PREVENCION

La Constitucion en su Articulo 40.2", encomienda a los
poderes publicos, como uno de los principios rectores de la
politica social y econémica, velar por la seguridad e higiene
en el trabajo. El Tratado de Amsterdam en su Art, 1377
establece que los Estados miembros procuraran promover
la mejora, en particular del medio de trabajo para proteger la
seguridad y salud de los trabajadores vy se fijaran como
objetivo la armonizacion dentro del progreso de las
condiciones existentes en ese ambito.

Estos mandatos yhan determinado la necesidad de
desarrollar una politica de proteccion de la salud de los
trabajadores mediante la prevencion de los riesgos
derivados de su trabajo que ha dado lugar como pilar

SUMMARY

With the Real Ordinance 1488/ 98 of 10 of July, of
adaptation of the legislation of prevention of labor
risks to the General Administration of the State,
the Administration begins their term in the field of
the organization of the systems of administration
of the prevention of labor risks, with object of
promoting the improvement of the conditions of
security and health of the public employees.

An effective administration of security and health
demand clear politicians in the environment of
prevention of labor risks, that complete the spirit
and the letter of the law, that they are implanted of
effective way and are considered in all the
practices of the Administration, being integrated
decisions like necessary element in the taking of.
The General Administration of the State should
develop structures and a culture that you support
the control of the risks, assuring the total participation
of all the members of the organization.

fundamental a la Directiva 89/391/CEE”, marco juridico
general, en el que opera la politica de prevencion
comunitaria, y en nuestro pais, a la aprobacion de la Ley
31/1995 de 8 de noviembre de Prevencién de Riesgos
Laborales”. Tanto el mandato Constitucional como la
normativa establecida en la Unién Europea en esta materia
configuran el soporte bhasico sobre el que asienta la Ley
31/19956. En dicha Ley se configura el marco general en que
han de desarrollarse las distintas acciones preventivas, en
coherencia con lo establecido por la Unién Europea.

En la Exposicion de Motivos de la Ley en el apartado 37, dice
que "esta norma se aplicara también en el ambito de las
Administraciones publicas, por lo que constituird norma
basica del régimen estatutario de los funcionarios publicos.
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En enero de 1997 se publico el R.D.39/1997, de 17 de
enero”, por el que se aprobaba el Reglamento de los
Servicios de Prevencién, siendo la Orden de Desarrollo de
27 de junio de 1997,

La Administracion comienza su andadura en el campo de la
organizacion de sistemas de gestion de la prevencion, con
la publicacion del R.D. 1488/1998, de 10 de julio”, de
adaptacion de la legislacion de prevencion de riesgos
laborales a la Administracion General del Estado.

CONFIGURACION Y COMPETENCIAS DE LAS
DELEGACIONES Y SUBDELEGACIONES DE GOBIERNO

La Ley 17/83 de 16 de noviembre®, que desarrollaba el
Art.154 de la Constitucion”, tenia que dar paso a un
Delegado del Gobierno, concebido no solamente como
institucion estatal ante la Comunidad Autonoma, sino como
un Organo de la Administracion que englobara la
Administracion Periférica de una manera unitaria y armonica
en el marco de la division Territorial del Estado, situando el
poder politico en las Delegaciones de Gobierno vy las
funciones de gestion en las Subdelegaciones de cada
provincia.

En 1997 se publica la "LOFAGE", Ley 6/1997, de 14 de
abril®, de QOrganizacién y Funcionamiento de la
Administracion General del Estado. En el desarrollo de la
misma aparece una nueva regulacion de la Administracion
periférica, se potencia la figura de los Delegados del
Gobierno, suprime los Gobernadores Civiles y crea los
Subdelegados del Gobiermno de caracter funcional. En el
Art.33 v Art.34 , se integran en las Delegaciones del
Gobierno, todos los Servicios Territoriales de la
Administracion General del Estado (AGE) y sus Organismos
Publicos (OO.PP), salvo aquellos casos en que por la
singularidad de sus funciones o por el volumen de gestion
resulte aconsejable su dependencia directa de los organos
centrales correspondientes en aras de una mavyor eficacia
de su actuacion.

Se han publicado diferentes R.D. y Resoluciones que
afectan al Delegado y Subdelegados del Gobierno:

*R.D.617/97, de 25 de abril", de Subdelegados del
Gobierno y Directores Insulares de la Administracion del
Estado.

R._D, 1329/97, de 1 de agosto', de estructura de los
Ministerios de Administraciones Publicas y de Interior.

“R.D. 1330/97, de 1 de agosto'™, de integracion de los
Servicios periféricos y de Estructura de las Delegaciones
de Gobierno .

* Orden de 7 de noviembre de 1997 por la que se
desarrolla el R.D.1330/1997, de 1 de agosto, de

Integracion de Servicios Periféricos y de Estructura de las
Delegaciones de Gobierno.

En Enero de 1998 se integraron: Sanidad, Cultura, Industria,
Agricultura y Fomento.

En Enero de 1999 lo hicieron: los servicios regionales de la
Direccién General del Instituto Geografico Nacional,
Direcciones Provinciales de Trabajo, Seguridad Social vy
Asuntos Sociales v los servicios periféricos de la Direccion
General de Objecion de Conciencia. La Ultima integracion ha
sido en Enero de 2000, el Parque Movil Ministerial.

En la actualidad la estructura piramidal de la Administracion
General del Estado viene determinada por la figura del
Delegado de Gobierno, el cual entre las funciones (Art.23
Ley 6/1997, de 14 de abril)” que le competen estan:

*"Dirigir v supervisar a las Subdelegaciones del Gobierno,
que son organos de la Delegacion”

* 'Dirigir los servicios integrados de la Administracion
Periférica estatal’

'Ejercer las competencias de los Ministerios en el
territorio”

“ "Gestionar los recursos de los servicios integrados”

*

"Dirigir y coordinar la AGE con la Comunidad Autonoma’”

Bajo la inmediata dependencia del Delegado del Gobierno,
se encuentra el Subdelegado, nombrado por el
procedimiento de libre designacién, entre funcionarios de
carrera del Estado, dentro de las funciones; (Art.29 de la Ley
6/1997, de 14 de abril” y Art.2,4,5 del R.D.1330/97 de 1 de
agosto)™ que desempenan se encuentran las de:

e '"Dirigir, en su caso, los servicios integrados de la AGE, de
acuerdo con las instrucciones del Delegado de Gobierno”

e 'Impulsar, supervisar e inspeccionar los servicios no
integrados”

e "Mantener, en la Comunidad Auténoma, relaciones de
comunicacion, cooperacion y colaboracion con los
organos territoriales de la Administracion de la respectiva
Comunidad Autonoma que tenga su sede en el territorio
provincial”.

e 'Funcion de cooperacion, colaboracion y comunicacion
con Entidades Locales’.

OBJETIVOS

Se considera la prevencion frente a los riesgos laborales
como una actuacian Unica, indiferenciada y coordinada que
debe llegar a todos los empleados publicos sin distincion del
régimen juridico gue rija su relacion de servicio, v que se
traduce en una planificacion de la actividad preventiva
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integral e integrada en el conjunto de las actividades vy
decisiones de la Administracion General del Estado".

Una cultura positiva asegura la participacion y el
compromiso a todos los niveles permitiendo que los
empleados publicos contribuyan de manera responsable e
informada al esfuerzo de la seguridad y la salud; su finalidad
no es simplemente evitar accidentes, sino motivar y facultar
a los empleados publicos para que realicen su funcion con
seguridad.

Para lograrlo es preciso disenar e implantar un Sistema de
Gestion de la Prevencién de Riesgos Laborales (S.G.P.R.L.).

Aungue la Ley de Prevencion de Riesgos Laborales” vy el
R.D. 39/97 Reglamento de los Servicios de Prevencion®
obligan a implantar un S.G.P.R.L., dado que exigen someter
dicho sistema al control de una auditoria o evaluacion
extarna, la reglamentacion vigente no ha definido tal
sistamna. Sin embargo el Articulo 30 del Reglamente de los
Servicios de Prevencion”, establece que las auditorias del
S.G.PR.L. se realizaran de acuerdo con las normas técnicas
establecidas.

La norma experimental UNE 81900:1995" establece un
modelo de S.G.PR.L. cuyos elementos mas importantes
estan indicados en la figura 1.

Tomando como hase el modelo de S.G.P.R.L. establecido en
la nerma UNE 81900:1995 EX', los elementos mas
importantes del Sistema son:

1.- COMPROMISO DE LA DIRECCION CON LA
PREVENCION EN RIESGOS LABORALES:
POLITICA DE PREVENCION DE RIESGOS
LABORALES.

Fl Delegado de Gobierno como méximo responsable de los
Servicios Periféricos de la A.G.E. y en el marco de la Ley
31/95 de prevencion de riesgos laborales”, y del R.D.
1488/98 de adaptacion de la legislacion de prevencion de
riesgos laborales a la Administracion General del Estado”
deberia ser el responsable de definir y documentar la
politica que en materia de prevencion de riesgos laborales

14018

va a desarrollar la Delegacion de Gobierno'
La politica deberia permitir:
B INTEGRAR la prevencion en riesgos laborales en el

conjunto de actividades y decisicnes de la Delegacion de
Gobhierno.

B INTEGRAR a nivel de todas las estructuras jerarquicas de
la Delegacion, la prevancion de riesgos laborales en sus
actividades.

W ASUMIR por p\hrte de todos los empleados publicos, la
responsabilidad del buen funcionamiento del sistema de
gestion en prevencion de riesgos laborales.

B DESARROLLAR una conciencia de salud en el trabajo;
trabajar sin perderla.

H PROMOVER la salud de los empleados publicos de los
Servicios Periféricos de la Administracion General del
Estado.

B GARANTIZAR la participacion y la informacion de los
empleados publicos.

B MENTALIZAR sobre las reglas de seguridad e interiorizar
comportamientos seguros.

W DIAGNOSTICAR la situacién en gue se encuentran las
Delegaciones de Gobierno respecto a salud y seguridad.

B PROPORCIONAR a los empleados publicos, formacion
tedrica y practica.

W GARANTIZAR la puesta al dia de los sistemas de gestion
de la prevencion de riegos laborales.

2.- RESPONSABILIDADES OPERATIVAS EN
PREVENCION DE RIESGOS LABORALES

El Delegado del Gobierno deberia designar al Subdelegado
de Gobierno o Subdelegados de Gobierno en el caso de ser
Comunidad Auténoma multiprovincial, como responsables
de la puesta en funcionamiento y desarrollo del Sistema de
Gestion en la prevencion de riesgos laborales.

Los Subdelegados, junto con el Secretario General de la
Delegacion de Gobierno, deberian definir documentalmente
las responsabilidades operativas en prevencion de riesgos
laborales del personal implicado en el sistema de gestion
de la prevencion de riesgos laborales. En el caso de
Comunidades Auténomas multiprovinciales el Secretario
General de la Delegacion de Gobierno deberia ser el
responsable de coordinar a las provincias.

E| Servicio de Prevencién aparece como el elemento central
del sistema de gestion de la prevencion de riesgos
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laborales. Sus funciones estan establecidas en el articulo
31.4 de la Ley de Prevencion de Riegos Laborales.

Dentro del mismo, la figura del Jefe del Servicio de
Prevencion es basica para el funcionamiento del mismo vy
deberia estar integrado en el organigrama de la Delegacion
del Gobhierno. Deberia ser el responsable de tomar las
decisiones finales dirigiendo la planificacion y controlando
su desarrollo.

Deberia existir una cooperacion muy estrecha a nivel de
cada provincia con los Comités de Seguridad vy Salud,
Delegados de Prevencion, Servicios Médicos y personal de
mantenimiento de los edificios.

La informacion proporcionada por los responsables del
Servicio de Prevencion en las diferentes provincias se
recopilara, mecanizard y analizara en la Ciudad donde se
encuentre ubicada la Delegacién de Gohierno. Esta
informacion, asi como los registros derivados de la
implantacion del S.G.P.R.L. deberia estar, en todo momento,
a disposicion de los Subdelegados, del Secretario General,
Delegado de Gobierno y de otras autoridades competentes.

La formacion de los empleados publicos es uno de los
objetivos que se han descritos en la politica a desarrollar en
prevencion de riesgos laborales de la Delegacion de
Gobierno, por lo que el jefe del servicio, después de evaluar
los riegos de cada puesto de trabajo, podra identificar las
necesidades de formacion que va a requerir el empleado
publico, con objeto que sea una formacion adecuada vy
suficiente, tedrica y practica en materia preventiva.

3.- LA EVALUACION DE RIESGOS

La evaluacion de riesgos es la base de la actividad
preventiva y va dirigida a estimar la magnitud de los riesgos.
Esta evaluacion es necesaria para obtener la informacion y
poder valorar el alcance, la naturaleza y la importancia de los
riesgos. La evaluacion se deberia practicar en cada puesto
de trabajo viendo, las condiciones de seguridad, las
condiciones medioambientales, la carga de trabajo, la
organizacion del trabajo, etc..

Para realizar la evaluacion se deberian establecer vy
mantener al dia procedimientos documentados para
identificar los peligros, evaluar los riesgos que pueden
aparecer de dichos peligros, controlar los riesgos mediante
medidas adecuadas y mantener al dia las medidas de
control.

El Servicio de Prevencion deberia partir de la evaluacion de
riesgos para poder planificar las acciones preventivas
pertinentes. Esta evaluacion que se hara a nivel de las
provincias nos daréd el diagnostico de la situacion real de los
empleados publicos en relacién a los posibles riesgos en su
puesto y centro de trabajo. El Servicio de Prevencion
confeccionara unas fichas de cada empleado publico. Para

que esta informacion se mantenga activa se disefaran unos
protocolos mediante referencia a requisitos legales, a
codigos de buenas précticas, gue se cumplimentaran por
centro y provincias y que vendran a formar parte del
Sistema de Informacion que hemos disefado, como
herramienta del sistema de gestion.

La informacion que se obtenga de él hara posible saber a los
responsables y al jefe de servicio cual es la situacion de las
Areas v poder utilizarlo para la toma de decisiones y poder
evitar los riesgos en origen.

4.- PLANIFICACION DE LA PREVENCION

Conocida la situacion de las diferentes Areas en las
provincias, se deberian planificar las acciones preventivas
mediante:

1.- El disefio de un Plan Estratégico, a largo plazo, con el
objetivo de ubicar a todos los servicios integrados en un
mismo edificio. Es una situacion comun en las Delegaciones
de Gobierno que las Areas integradas estén dispersas por
diferentes puntos de la ciudad.

La integracion de los diferentes Servicios en un Unico
edificio mejoraria el funcionamiento de la Administracion vy
el servicio a los ciudadanos, y facilitaria la puesta en marcha
de planes de mantenimiento generales y planes de
emergencia.
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2.~ El diseno de un Plan Tactico, a medio plazo, con el
objetivo de mejorar las condiciones de trabajo, en relacion
con el puesto y lugar de trabajo. Este Plan Tactico debera
establecer prioridades.

En este Plan Tactico se harfa una evaluacion de la situacion
de las diferentes Areas y se pondrian en marcha medidas
para intentar resolver los problemas mas inmediatos como
pudieran ser los sistemas de proteccion de incendios,
planes de emergencia, puestos de trabajo con pantallas de
visualizacion de datos vy revisiones periodicas de las
instalaciones industriales (electricidad, calderas, ascen-
sores, etc.) y su adecuacion a la normativa legal.

3.- El diseno de un Plan Operativo, a corto plazo, con el
objetivo de establecer un plan de emergencia y evacuacion
en las distintas Areas, informando y formando a los
empleados publicos en materia de riesgos laborales y
disenando el Sistema de
Informacion como  control
activo y reactivo de las
actuaciones.

Se deberia disenar e
implantar  un  Plan de
Emergencia para los edificios
oficiales, formando al
personal en materia de
prevencién de incendios vy
evacuacion.

Respecto a la formacion del
personal, se deberia disenar
un programa que
contemplara la
sensibilizacién del perscnal
en materia de prevencion de
riesgos vy la evaluacion de las
necesidades de formacion
mas  importantes.  Este
programa de formacion se
integraria en el Plan de
Formacion de los Empleados
Publicos. Los Delegados de
Prevencion y los miembros
del Comité de Seguridad vy
Salud deberia tener un programa de formacion especifico.

El disefo del Sistema de Informacion se contempla en el
punto siguiente.

5.- CONTROL D\E LAS ACTUACIONES

Se deberia disenar e implantar un Sistema de Informacion
formado por:

a) Sistemas activos de medicion:
e inspeccion de locales

e gxamen periodico de documentacion interna relativa a
seguridad

e controles ambientales
e observacion directa del trabajo
b) Sistema reactivo:

e declaracion de incidentes, peligros, sucesos, puntos
debiles u omisiones en normas de procedimiento

e declaracion de accidentes y enfermedades laborales.

En el Sistema de Informacion deberian colaborar diferentes
unidades como Recursos Humanos para conocer las
modificaciones de personal,
organizacion de trabajo,
redistribucion de funciones;
seccion de Habilitacion para
conocer cual es la dotacion
presupuestaria para poner en
marcha las medidas
propuestas; seccion de
Mantenimiento para conocer la
situacion de las instalaciones.
Se describiran unos items para
poderlos luego evaluar por el
Servicio de Prevencion, sacar
sus conclusiones, realizar
informes.

6.- EL MANUAL Y LA
DOCUMENTACION DE
GESTION DE LA PR.L.

Reune la documentacion que
se debe de tener actualizada
v que los responsables de la
Administracion deben de
tener.

En el manual se describird la politica que se sigue en
prevencion de riesgos laborales, los objetivos, las metas y
el programa de actuaciones.

Los responsables tendran que documentar, las funciones y
responsabilidades de los empleados publicos que participen
en los Servicios de Prevencion.

La documentacion describira los procedimientos que se han
efectuado en materia de evaluacion de riesgos,
planificacion, medidas de prevencion, controles periodicos
de las condiciones de trabajo y la actividad, de la salud.
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7 - EVALUACION DEL SISTEMA DE GESTION DE PR.L.

Mediante las Auditorias internas, como herramienta
fundamental del S.G.P.R.L., se deberia determinar la eficacia
del sistema de gestion, evaluando la idoneidad de las
medidas adoptadas.

Se deberia disenar un protocolo, que permita examinar en el
tiempo todos los componentes del sistema de gestion,
comprobando su adecuada implantacion.
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auditandose los diferentes puntos que se han desarrollado.

Se deberia disenar un calendario de las mismas para ver con
que frecuencia se programan, ya que variara dependiendo
del riesgo, la actividad y el resultado de auditorias
anteriores.
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Informe de los resultados del estudio piloto sobre la prevalencia de la
infeccion tuberculosa en miembros del Cuerpo Nacional de Policia.
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RESUMEN

El estudio de la tuberculosis pulmonar (TBC) en el
colectivo policial se ha demostrado de interés, por
cuanto parte de la poblacién sobre la que incide la
actuacion policial, se suponen grupos de riesgo de
contraer dicha infeccion. Por ello, los resultados
del estudio aqui presentados suponen una mejora
del conocimiento sobre la situacion de este
proceso en nuestro pais, y de que forma, se puede
mejorar en la prevencion de las Fuerzas de
Seguridad respecto de la infeccion tuberculosa.

PALABRAS CLAVES: Tuberculosis, epidemiologia,
Fuerzas de Seguridad.

INTRODUCCION

e planted la realizacion de un estudio epidemioclogico

para conocer la situacion frente a la infeccion

tuberculosa en el personal del Cuerpo Nacional de
Policia (CNP), debido a la situacion general de esta infeccion
en nuestro pais donde se producen cada anc entre 16.000
y 18.000 nuevos casos de enfermedad tuberculosa (de los
que la mitad son altamente contagiosos), lo que supone una
incidencia de 40-45 casos por cada 1000.000 habitantes.
Este elevado numero de enfermos anuales se relaciona con
el enorme reservorio de infectados gue tenemos, ya que se
astima una prevalencia del 30% para la poblacion general.
Tradicionalmente, la enfermedad se ha manifestado mas
frecuentemente entre los colectivos mas desfavorecidos
desde el punto de vista social y sanitario, entre los que se
incluyen hoy en dia, los usuarios de drogas por via
parenteral, colectivo muy relacionado por sus actividades
delictivas con el CNF.

Ante esta situacion y el desconocimiento, tanto propio
como ajeno, de cual era el grado de afectacion de la
infeccion tfj.berculosa entre los miembros el CNP, muchos
de los cuales mantienen un contacto frecuente con

SUMMARY

The study of the lung tuberculosis (TBC) is in the
police collective has been demonstrated of interes,
since part of the population on so, the police
behavior is supposed groups of risk of contracting
this infection. That's why the results of the study
here presented, suppose an improvement of the
knowledge of the situation of this process in our
conuntry, and show how to improve in the
prevention of the Forces of Security regarding the
tuberculous infection.

KEY WORKS: Tuberculosis, epidemiology, Forces
of Security.

personas con elevado riesgo de padecer esta enfermedad,
se decidid llevar a cabo un estudio para mejorar el
conocimiento de la infeccion tuberculosa y su evolucion en
el CNP, a fin de identificar los grupos de riesgo vy evaluar las
intervenciones de prevencion y control de la enfermedad.

OBJETIVOS
Los objetivos especificos fueron:

- Conocer la prevalencia de la infeccion tuberculosa en la
poblacion policial, mediante encuesta tuberculinica.

- Definir los factores y situaciones de riesgo asociadas a la
tuberculosis segun las variables funcion policial, anos de
servicio, edad y sexo.

- Establecer una estrategia futura de medidas preventivas.

JUSTIFICACION DEL ESTUDIO PRACTICO

En los estudios epidemioldgicos la determinacion del tamano
de la muestra a analizar es muy importante, porgue debe ser
representativa de la poblacion que se quiere investigar. La
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prevision de la estimacion depende del nivel de confianza
utilizado, de la variabilidad del parametro de interés y del
numero de sujetos estudiados. A mayor numero de sujetos
estudiados y menor variabilidad del parametro de intereés, mayor
ser4 la precision para un nivel de confianza determinado. Para
estimar el tamano de la muestra se utiliza la siguiente formula:

_Zo2-P.(1-P)
==

N

N: tamano de la muestra; Zo: valor numérico definido por o
‘que es la seguridad; P: prevalencia estimada; C: confianza

La P (probabilidad o en este caso prevalencia) se estima
basandose en datos propios o de la literatura o en la realizacion
de un estudio piloto. Como en este caso no disponiamos de
datos previos, ni propios ni ajenos, disenamos e primer lugar
un estudio piloto que tenia como objetive determinar la
varabilidad del pardmetro a estudiar, que consistia en la
reactividad frente a la tuberculina entre los miembros del CNP.
A continuacion se detalla su metodologia v resultados.

MATERIAL Y METODOS
1. Muestra

- Procedencia y tamano: Personal perteneciente a las
siguientes comisarias situadas en las provincias de Toledo
(34 trabajadores) y Madrid (116 trabajadores) (Tabla ):

- Fleccion muestra; Muestreo aleatorio simple. No se
estratifico ni por sexos, ni por edad, ni por funciones laborales.

2. Prueba de la tuberculina

Se utilizé un preparado purificado del antigeno proteico
tuberculinico, en concreto el PPD RT-23. Se inocularon 0,1
ml (2U1) del preparado por via intradérmica (produciendose
una papula en el punto de inoculacidn), en la cara anterior
del antebrazo, en la union del tercio proximal con el tercio
medio en piel intacta, sin heridas, ni cicatrices.

La lectura se realizd por dos personas, a las 72 horas tras la
inoculacion, midiendo la presencia o ausencia de induracion,
gue se determind mediante palpacion, anotando el tamano en
milimetros del didmetro transversal al eje mayor del antebrazo
de la induracion, con el codo ligeramente flexionado sin tener
en cuenta el eritema. Como contraindicacion relativa se valoro
la presencia de un proceso viral agudo, posponiéndose la
realizacion de la prueha hasta la resolucion del proceso viral, vy
como contraindicacion absoluta la presencia en ese momento
de una infeccion tuberculosa activa en el sujeto.

3. Encuesta
a- Datos de filiacion y laborales

b- Datos clinicos-epidemiologicos: Para valorar la exposicion
a la enfermedad, presencia de factores de riesgo y otras
caracteristicas (tabla I1)

TABLA |

PROCEDENCIA DE LA MUESTRA

e Jafatura Sup. de Policia de Toledo (34)
e Villa Vallecas (14)

e Unidad de Caballeria (48)
e Moratalaz (1)

e Chamartin (3)

e Arganzuela (1)

e Carabanchel (2)

» Getafe (2)

e Fuencarral (1)

e Brigada Movil Sol (1)

e CIE (12)

e Leganes (1)

e Mostoles (1)

e UR Sanidad (1)

e Centro (4)

e C.R.D.(24)

Se recomendo la realizacion de un segundo Mantoux a los
10 dias del primero, a aquellos sujetos que tenian mas de
45 afos y cuyo primer Mantoux resultd negativo, y a los 3
meses del primero, a aquellos sujetos qgue refirieran un
contacto documentado con un paciente bacilifero hasta 3
meses antes de la realizacion del primer Mantoux.

Se considerd positiva una induracion superior o igual a b
mm. En los vacunados con BCG, se considerd positiva una
induracién superior a 14 mm, siguiendo las recomen-
daciones del Consenso Nacional para el control de la
Tuberculosis en Espafa (1992) del FIS y Ministerio de
Sanidad y Consumo, vy de la Sociedad Espanola de
Patologia Respiratoria (SEPAR) en 1992,

TABLA Il

ENCUESTA CLINICO-EPIDEMIOLOGICA

. Mantoux previos

BCG

. TBC previa

. Enfermedad pulmonar

. Contacto documentado

. Medicacion

. Inmunodepresion

. Consumo tabaco, alcohol
. Nutricion

. TBC familiar

. Convivencia con nifos y ancianos

- 0O NoOU AN =

4. Analisis estadistico

E| estudio estadistico de los resultados, se ha realizado
empleando la prueba del chi cuadrado (). Este analisis se

——
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realizd mediante el programa Stat View 2.1 ejecutado en un
ordenador Macintosch performa 630.

RESULTADOS

El estudio se inicid en noviembre de 1998, y concluyt en
julio de 1999.

1. Descripcion de la muestra que se estudio

Se realizo la prueba de la tuberculina a 150 individuos, 131
(87,4%) varanes y 19 (12,6%) mujeres. De estos, 110 no
acudieron a la lectura de la prueba, de manera que
finalmene, la muestra comprendic a 140 sujetos, 124
(88,6%) varonas y 16 (11,4%) mujeres. Los 10 sujetos que
no acudieron a la prueba pertenecian a las siguientes
comisarias: (6) RCD, (1) Villa Vallecas, (1) Unidad Caballeria,
(1) Getafe, (1) Brigada Movil Sol.

Las edades de las personas estudiadas se hallaban
comprendidas entre los 21 y los 65 anos (en 4 no constaba
la edad), con una media de 38 afos y una desviacion
estandar de 10,4 afos. En la tabla Ill se muestra la
distribucion de la muestra por grupos de edad.

TABLA Il

DISTRIBUCION DE LA MUESTRA POR GRUPOS DE EDAD

Edad Hombres Mujeres TOTAL
n n

No consta 4 - 4
21-29 anos 17 3 20
30-39 anos 23 6 29
40-49 afos bb 3 58
50-59 anos 25 3 28

> 60 anos 1 1 2
TOTAL 124 16 140

Los afos de trabajo oscilaron entre 5 meses y 34 anos (en
4 no constaba este dato), con una media de 16,7 anos y una
desviacion estandar de 7,9 (tabla IV)

TABLA IV

_ISISTRIBUCION DE LA MUESTRA POR ANOS DE TRABAJO

Edad Hombres Mujeres TOTAL
n n

No consta 4 - 4
0-10 anos 26 8 34
11-20 anos 42 6 48
21-30 ancs 51 1 52

> 31 anos 1 1 2
TOTAL 124 16 140

- Las categorias profesionales fueron:

* |Inspector Jefe (2)

e |nspector (6)

» Subinspector (7)

e Oficial Pol. (19)

e Policia (94)

e Encargado mantenimiento (1)
¢ Personal limpieza (10)

* No consta (1)

- Los puestos de trabajo fueron:

e Seguridad Ciudadana

¢ Policia Cientifica

® Limpieza

* Mantenimiento

e Traslado detenidos

e Atencion ciudadano

® Policias en préacticas

¢ Radio - patrullas

s Prevencion delincuencia
e Armamento y Repuestos
e Servicio de calabozos

e Caballeria

2- Sujetos con Mantoux positivo

Se detectaron 15 sujetos con Mantoux positivo, lo gue
representa una prevalencia para la poblacion estudiada del
10,7%. 13 correspondieron a varones (prevalencia del
10,5%) y 2 a mujeres (prevalencia del 12,5%). Las
diferencias encontradas entre sexos no fueron
estadisticamente significativas.

|a edad estaba comprendida entre los 35 y los 36 afos, con
una media de 46 afos y una desviacion estandar de 6,32
anos. Entre el grupo de edad comprendido entre los 50-59
anos v el resto, existe una diferencia estadisticamente
significativa ((2 = 7,083; p = 0,0078). La prevalencia por
edades se muestra en la tabla V.

TABLA V

PREVALENCIA POR GRUPOS DE EDAD

Edad n Prevalencia
No consta 2 -
21-29 anos 0

30-39 anos 2 6,.9%
40-49 anos 3] 8,6%
50-569 anos 6 21,4%

> 60 anos 0 -
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Los afos de trabajo estaban comprendidos entre 5 vy 30
anos, con una media de 21,35 afos y una desviacion
estandar de 6,6 anos. En la tabla VI puede observarse la
prevalencia por anos de trabajo.

Las diferencias entre los diferentes grupos por afnos de

trabajo no fueron estadisticamente significativas.

TABLA VI

PREVALENCIA POR ANOS DE TRABAJO

Anos de trabajo n Prevalencia
No consta 2 =

0-10 anos 1 2,9%
11-20 anos 4 9,5%
21-30 anos 8 15,38%

> 31 anos 0 -

Cinco individuos pertenecian a la provincia de Toledo,
prevalencia del 14,7% (5/34), y el resto a Madrid,
prevalencia del 9,4% (10/106).

La distribucion por comisarias fue:

e Jefatura Sup. de Policia de Toledo (5)
® Vallecas (1)

e CIE (5)

¢ J.R. Sanidad (1)

e R.C.D. (3)

El puesto de trabajo no se reflejé en las fichas de estos
sujetos, pero si la categoria profesional:

* Inspector Jefe (1)

e Subinspectores (3)

e Oficial Policia (1)

e Policia (8)

e Personal limpieza (1)

e No consta (1)

Los datos clinicos - epidemiolagicos no se cumplimentaron
en tres de los sujetos positivos. De los demas se puede
resenar que dos eran fumadores, cinco bebedores
moderados de alcohol, uno habia padecido un proceso
tuberculoso a los 8 anos, cinco convivian con nifos y uno
ademas con ancianos. Uno de ellos habia trabajado como
agricultor antes de ingresar en el CNP durante 13 anos (de
los 140 sujetos comprendidos en el estudio, solo 14 habian
tenido algun puesto de trabajo previo al ingreso en el CNP).
Ninguno referia haber tenido constancia de contacto

documento con un paciente bacilifero.

CONCLUSIONES Y DISCUSION

La prevalencia de infeccion tuberculosa encontrada para la
poblacion estudiada ha sido del 10,7% siendo, por tanto,
inferior a la que se recoge en la literatura para poblacion
general espanola que oscila alrededor del 30%. No se han
detectado diferencias significativas con respecto al sexo, ni
con los afos de trabajo en el CNP, aungue la prevalencia
aumenta significativamente con la edad.

Con los resultados obtenidos en este estudio piloto,
podemos continuar con el desarrollo del programa,
calculando el tamano de la muestra a estudiar que deberia
ser de 3.670 sujetos para un nivel de confianza del 95% vy
una precision del 1%. La muestra se estratificarad por sexo,
edades y funciones laborales.
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También es interesante realizar algunas consideraciones
respecto al protocolo utilizado y a su seguimiento durante el
desarrollo del Estudio Piloto, que podrian ayudar a mejorar
el posterior estudio:

1- Encuesta laboral: La cumplimentacion de la encuesta ha
sido muy irregular en su calidad, ya que en muchos casos
no se ha reflejado la funcion laboral desempefada por los
sujetos, sino exclusivamente la localizacion geogréfica
del lugar de trabajo.

P

Protocolo Mantoux: Es importante que la lectura la
realicen personas adiestradas y que se exprese siempre
en milimetros. Practicamente no se ha realizado un
segundo Mantoux a los 10 dias en los casos en los que
estaba indicado por protocolo. La realizacion sistemética
de un segundo Mantoux 7-15 dias después de un primero
no reactivo, buscando un defecto de potenciacion
("booster') atribuible a infeccion tuberculosa antigua, no
reciente, se recomendd porque debe considerarse una
estrategia util y aplicable de forma sistematica en
estudios seriados de poblaciones en las que interesa
sobremanera establecer con la maxima especificidad
posible, los niveles basales de infeccién {personal
expuesto, etc.)

3- Encuesta clinico - epidemiologica: En general, la calidad
de la cumplimentacion de la encuesta ha sido correcta,
pero no asi la cantidad, ya que en bastantes sujetos no se
ha realizado.

Merece una atencion especial en un futuro la investigacion
de la vacunacion con BCG, de manera que en general, solo
debera considerarse a un individuo como vacunado cuando
conste mediante documentos o exista una cicatriz vacunal
caracteristica que no deje lugar a dudas.

Actualmente y en nuestro medio, no esta claro el efecto
gue la vacunacion con BCG puede ejercer sobre la
reactividad al PPD (especialmente si la vacunacién no es,
como es habitual, "reciente"), o sobre la suceptibilidad en
general de los individuos a la infeccion, que esta en
discusion desde hace décadas.

Podemos concluir que el seguimiento de este estudio ha
sido muy alentador e indica que es factible continuar
trabajando en esta investigacion, cuyos resultados
permitirdn conocer el estado de la infeccién tuberculosa en
el CNP vy establecer un programa efectivo de control, que
debe conseguir dos objetivos esenciales:

1- Monitorizar la transmision de TBC en dicho personal.

2- Instaurar las pautas oportunas de profilaxis o tratamiento
de los casos de infeccion o enfermedad detectados.

Para conseguir estos objetivos se recomienda seguir estas
medidas:

1- Mantoux al inicio del contrato laboral (valorandose la
repeticién del mismo entre una y tres semanas en los
sujetos en que por primera vez se hayan realizado y
hayan sido negativos).

2-Si Mantoux positivo: Las actitudes terapéuticas vy
diagnosticas derivadas de un test positivo deberan ser
individualizadas y dependerdn de la historia clinica del
sujeto, aunque de forma rutinaria se recomienda seguir el
protocolo convencional de estudio de contactos (historia
clinica, exploracion, Radiografia de todrax, etc.),
evaludndose la posibilidad de TB activa.

3- Si Mantoux negativo, se valorara el establecimiento de
una pauta de evaluacién periddica en los grupos de mayor
riesgo por sus actividades laborales o personales.

FE DE ERRATAS

auténomos.

Comunidad Foral.

En la seccién "Legislacion'', en el capitulo correspondiente a la Comunidad Navarra, por un error tipografico,
se omiti6 la referencia al Decreto Foral 135/1998, de 20 de abril, (BON 58, 15.05.98), por el que se adapta la
normativa de Prevencién de Riesgos Laborales al dmbito de la Administracion Foral y sus organismos

Asimismo, en el BON nimero 50, de 27 de abril de 1998, se publicé un Acuerdo del Consejo Navarro de
Seguridad y Salud en el Trabajo del 27 de febrero de 1998, por el que se da publicidad a los Criterios Sanitarios
y Técnios para la acreditacién y autorizacién de los Servicios de Prevencion de Riesgos Laborales en la
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Propuesta de Proteccion Ocular Especifica para el medio sanitario.

Proposal of a specific ocular protection sanitary work.

Mateos Rodriguez, J*.

RESUMEN

En los trabajos sanitarios existe un importante
riesgo de sufrir salpicaduras oculares con fluidos
bioldgicos contaminados, pudiendo asi producirse
el contagio de algunas enfermedades por via
conjuntival. En el presente trabajo se realiza una
propuesta de proteccion ocular que por su
comodidad y bajo coste econdomico, permitiria su
utilizacion rutinaria, como material desechable, en
todas aquellas tareas sanitarias con dicho riesgo.

PALABRAS CLAVE: Proteccion Ocular, Medio
Sanitario.

INTRODUCCION

En numerosas actividades laborales pueden presentarse
riesgos oculares, bien sea por impacto de particulas sélidas,
por salpicadura de liquidos o por contacto con sustancias
gaseosas.

La Guia NIOSH/OSHA de riesgos quimicos establece
criterios de proteccion frente a estos riesgos, entre los que
incluye para algunos productos la utilizacion de proteccion
ocular (gafas) para prevenir desde cualquier posibilidad
hasta una probabilidad razonable de contacto con los ojos,
segun las caracteristicas del producto’.

Para la proteccion de estos impactos o salpicaduras existen
numerosas gafas con distintas caracteristicas, ajustadas a
las diversas normas técnicas reglamentarias®.

Entre los productos QUIMICOS registrados en la guia antes
citada, asi como en otras publicaciones, se encuentran
algunos que son de utilizacion habitual en el medio sanitario,
bien sea como antisepticos o desinfectantes, como
disolventes o reactivos en laboratorios o salas de anatomia
patologica, o en cualquier otro uso de tipo sanitario y que
pueden ccasionar desde irritacion ocular hasta ulceracién o
guemaduras corneales. Cabe destacar los siguientes; Agua
oxigenada, Alcohol metilico e isopropilico, Acido acético,
crémico (y cromatos), fosforico, nitrico, ésmico, picrico y
sulfurico, Amoniaco, Antisépticos mercuriales, Benceno,
Clorhexiding, Cloroformo, Cloruro de benzalconio,
Citostéaticos, Dicloroetano, disulfuro de Carbono, Fenol,
Formaldehido, Glutaraldehido, Hexano, Hidroguinona, Oxido

“* Médico de Empresa. Técnico Superior en Prevencion (Especialista en Seguridad v en Ergonomia)

ABSTRACT

In sanitary works there is an important risk of
ocular exposures to biological fluids that can
produces several infections. The present work
makes a proposal for a specific ocular protection
comfortable and cheap. This protection would be
suitable for use it routinely, like consumable
material, in sanitary procedures with that risk.

KEY WORD: Ocular Protection, Sanitary works.

de etileno, Povidona Yodada, Sodio metélico, Tetracloruro de
carbono, Tetracloroetano, ete.'**°

Pero, ademas del riesgo quimico, en el medio sanitario
existe otro importante y caracteristico riesgo: EL
BIOLOGICO. El personal que trabaja en este medio entra en
contacto con numerosos gérmenes patogenos que pueden
provocar un contagio profesional ™"

Ha de tenerse en cuenta que los microorganismos
patogenos de cultivos o de productos biologicos pueden
llegar al organismo, entre otras, por la via de las mucosas,
especialmente la conjuntiva, debido a salpicaduras o a
deposito de particulas en operaciones que implican la
formacioén de aerosoles "

ANALISIS DE LA SITUACION ACTUAL

En el manejo de las sustancias quimicas del tipo de las
antes relacionadas han de tomarse en consideracion las
indicaciones que sobre riesgos especificos consten en el
etiguetado de las mismas, tales como las frases R (entre las
que se encuentra la de "irrita los ojos"-R36- o la de riesgo
de lesiones oculares graves”-R41-) o los consejos relativos
a su uso: frases S (como "evitese el contacto con los 0jos” -
S25- 0 "en caso de contacto con los ojos lavenlos inmediata
v abundantemente con agua y actidase a un médico"-S26-
o 'usen proteccién para ojos y cara' -538-)7 ¥
Recomendandose en numerosa bibliografia la utilizacion de
equipos adecuados de proteccion durante su utilizacion, vy
entre ellos gafas cuando asi esté indicado.' "%
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En lo referente a los riesgos de naturaleza biologica, dentro
de las Precauciones Universales, derivadas de las
establecidas por los CDC de Atlanta, se incluye la
recomendacion de utilizar proteccion ocular cuando se
prevea produccion de salpicaduras de sangre u otros fluidos

2427

corporales en la mucosa ocular.

Asi, un estudio realizado sobre un colectivo de dentistas (en
cuyas tareas profesionales son habituales las salpicaduras)
revela la utilizacion rutinaria de proteccion ocular en el
76,7% de los casos.™

Otro estudio en un hospital espafiol detecta un 4 % de
exposiciones debidas a contacto con mucosas™ y en un
registro de la Comunidad de Madrid se encuentra gue un
22,6 % de los accidentes declarados corresponden a

elo

salpicaduras en piel 0 mucosas.

Sin embargo, en un estudio publicado por el GERABTAS
(INSALUD) en 1995, sobre accidentes biologicos en
Personal Sanitario, cabe destacar que, si bien el mayor
numero de accidentes de este tipo son debidos a pinchazos
o cortes con material contaminado, un 6,8 % de los mismos
se debieron a salpicaduras; pero, mientras el 27 % de los
accidentados llevaba mascarilla, el 92,2 % bata y el 60,9 %
guantes en el momento del accidente, sélo un 6 % llevaban

gafas de proteccion ocular.”

Estos datos sugieren, aun teniendo en cuenta que la
proteccion ocular se requiere solo en determinadas
actividades, que la utilizacion de este medio de proteccion
personal (gafas) no estad tan extendido en el medio
hospitalario como el uso de guantes o de mascarilla, pese a
ser esta ultima también necesaria solo en determinadas
actividades. Esto puede tal vez ser debido a que las gafas
existentes en el mercado (en la lamina 1 se muestran
algunos tipos) resultan aun demasiado caras para ser
utilizadas como material desechable en todas aguellas
actividades sanitarias que puedan entranar riesgo de
contagio ocular, y por ello no ha calado todavia su utilizacion
habitual como parte de la indumentaria tipicamente sanitaria
del mismo modo que lo han hecho los guantes, mascarilla,

gorros, calzas, etc.

OBJETIVOS

Se pretende encontrar un modelo de gafas de proteccion
ocular que reuniendo los requisitos de comodidad de uso,
menor coste, facilidad de esterilizacion y eliminacion con el
material fungible contaminado, permitan su utilizacion
habitual como material desechable en las tareas sanitarias,
pasando facilmente a formar parte de la "cultura” sanitaria de
prevencion de riesgos.

MATERIAL Y METODO

Para lograr una mayor utilizacion de este medio de
proteccion, hemos de encontrar unos materiales que
retinan los siguientes requisitos:

® Ligereza, comodidad e hipoalergenicidad.
e Posibilidad de facil esterilizacion.

s Posibilidad de incineracion tras su uso, con minimizacion
del posible impacto medioambiental.

e De bajo coste. Asi mismo, la fabricacion ha de ser poco
costosa para ser utilizados como material desechable en
cada tarea independiente, lo que facilitaria su uso habitual.

En base a estos requisitos se eligen como materiales los
siguientes:

e Cartulina o carton flexible para el cuerpo o montura, y

e Plastico rigido o semi rigido de fino grosor para la pantalla.

RESULTADO-PROPUESTA

Se proponen unas gafas desechables de proteccion ocular
que engloban ambos ojos ajustandose al rostro vy
excluyendo el pabellon nasal.

Se caracterizan por que el cuerpo o montura de dichas gafas
se halla construido en cartulina o carton flexible, con un
reborde ligeramente almohadillado de celulosa, espuma o
material similar en el borde que se adapta anatomicamente
al rostro. En las caras laterales y/o superior de dicho cuerpo
o montura pueden existir pequenos orificios de aireacion de
apertura o cierre opcional mediante papel autoadhesivo. A
aste cuerpo se fija herméticamente en el borde opuesto
una pantalla de fino material plastico transparente rigido o
semi rigido. En las caras laterales de las gafas se fija una
goma para sujetarse por detras de la cabeza, o bien una
goma en cada una de las caras laterales para sujetarse en
ambos pabellones auriculares.

Las figuras 1 y 2 representan sendas visiones, anterior y
posterior de dichas gafas.

En la lamina 2 puede verse un prototipo manufacturado, asi
como su integracion en un contexto de prendas sanitarias
desechables.

Estas gafas propuestas son objeto de una patente de
invencion por parte del autor.

CONCLUSION

Estas gafas constituyen una alternativa de proteccion ocular
frente a salpicaduras o aerosoles especialmente adaptada al
medio sanitario.

Su facilidad vy comodidad de uso (por su ligereza), su bajo
coste de fabricacion, su facilidad de esterilizacion previa asi
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sea necesario y de incineracion posterior a su
contaminacion, permiten una mejor integracién en el
conjunto de las protecciones fungibles tipicamente
sanitarias, haciéndolas idoneas para calar en la "cultura"
sanitaria como material desechable en todas aquellas
tareas que lo requieran, previniendo lesiones oculares o
contaminaciones bioldgicas por via conjuntival.

NOTA ADICIONAL

La investigacion que sirve de base a este trabajo, en el que
la bibliografia ha sido actualizada, comenzo hace unos anos
y se materializo en una solicitud de patente en 1994, si bien,
debido al desarrollo de los tramites legales necesarios, no
se publico la solicitud de dicha patente hasta 1998.

Tras dicha publicacion, al darse traslado del Informe sobre el
Fstado de la Técnica, se pone de manifiesto la existencia de

una patente registrada en Estados Unidos el ano anterior

que utiliza materiales similares a los propuestos, aunque
con notables diferencias; lo que no obstaculiza la concesion
de la patente (que se publica en e B.O.FPIl. en 1999 ni
afecta a la esencia de la investigacion que se realiza ni a la
oportunidad de la propuesta con gue ésta concluye.

El Autor.
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Figura 2. Vista posterior
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Lamina 1. Algunos tipos de gafas de proteccion ocular existentes en el mercado.

Lamina 2. Prototipo manufacturado de las gafas propuestas e integracion de las mismas
en un contexto de prendas sanitarias desechables.




Asi como la ley, en prevencion de riesgos, obliga a
llevar casco para montar en moto, de igual manera el
Real Decreto 488/1997 del 14 de Abril de 1997 establece
legalmente las disposiciones minimas de seguridad y
salud para los trabajadores que utilizan equipos
informéticos.

Por eso, 3M ha disefiado sus avanzados Sistemas de
Ergonomia 3M. Toda una gama de productos y
soluciones innovadoras para contribuir a la prevencion
de riesgos, mejorar la productividad, la comodidad y
sobre todo, la adaptabilidad del Puesto de Trabajo
Informatizado a las necesidades del usuario.

Con dos lineas de productos orientadas a dos tipos bien
diferenciados de usuarios informaticos:

Endorsed by

JHAPTA

LINEA

LINEA p,
" TOP-COMFORT

ERGONOMICOS
DE PREVENCION
TOTAL 3M

o
s

- Pensada para garantizar la
. Disefiados para usuarios comodidad de las personas
intensivos, que necesitan la que utilizan su ordenador
mdxima prevencion porque ocasionalmente (menos de
pasan la mayor parte de su 10 horas semanales) pero
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La Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de prevencion de Riesgos
Laborales, determina el cuerpo bésico de garantias vy
responsabilidades preciso para establecer un adecuado nivel de
proteccion de la salud de los trabajadores frente a los riesgos
derivados de las condiciones de trabajo, en el marco de una politica
coherente, coordinada y eficaz. Segun el articulo 6 de la misma
seran las normas reglamentarias las que iran fijando y concretando
los aspectos mas técnicos de las medidas preventivas.

Asi, son las normas de desarrollo reglamentario las que deben fijar
las medidas minimas que deben adoptarse para la adecuada
proteccion de los trabajadores. Entre ellas se encuentran las
destinadas a garantizar la proteccion de los trabajadores contra los
riesgos relacionadas con la exposicion a agentes biologicos durante
el trabajo.

En el mismo sentido hay que tener en cuenta qgue, en el ambito de
la Union Europea, se han fijado, mediante las correspondientes
Directivas, criterios de caradcter general sobre las acciones en
materia de seguridad y salud en los centros de trabajo, asf como
criterios especificos referidos a medidas de proteccion contra
accidentes y situaciones de riesgo. Concretamente, la Directiva
90/679/CEE, de 26 de noviembre, sobre la proteccion de traba-
jadores contra los riesgos relacionados con la exposicion a agentes
biolégicos durante el trabajo, establece las disposiciones
especificas minimas en este ambito; esta Directiva fue
posteriormente modificada por la Directiva 93/88/CEE, de 12 de
octubre, y adaptada al progreso técnico por la Directiva 95/30/CE de
30 de junio. Mediante el presente Real Decreto se procede a la
transposicién al Derecho espanol del contenido de las tres
Directivas mencionadas.

En su virtud, de conformidad con el articulo 6 de la Ley 31/1995, de
8 de noviembre, de Prevencion de Riesgos Laborales, a propuesta
de los Ministerios de Trabajo y Asuntos Sociales y de Sanidad y
Consumo, consultadas las organizaciones empresariales vy
sindicales mas representativas, oida la Comision Nacional de
Seguridad y de Salud en el Trabajo, de acuerdo con el Consejo de
Estado y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su reunion
del dia 9 de mayo de 1997,

DISPONGO
CAPITULO |
Disposiciones generales
Articulo 1. Objpro v ambito de aplicacion.

1. El presente Real Decreto tiene por objeto, en el marco de la ley
31/1995, de 8 de noviembre, de prevencién de Riesgos Laborales,

REAL DECRETO 664/1997, DE 12 DE MAYO,

SOBRE LA PROTECCION DE LOS TRABAJADORES

CONTRA LOS RIESGOS RELACIONADOS

CON LA EXPOSICION A AGENTES BIOLOGICOS

DURANTE EL TRABAJO

la proteccion de los trabajadores contra los riesgos para su salud y
su seguridad derivados de la exposicion a agentes biolégicos
durante el trabajo, asi como la prevencion de dicho riesgo.

2. Mediante el presente Real Decreto se establecen las
disposiciones minimas aplicables a las actividades en las que los
trabajadores estén o puedan estar expuestos a agentes biolégicos
debido a la naturaleza de su actividad laboral.

3. Las disposiciones del real Decreto 39/1997, de 17 de enero, por
el gque se aprueba el Reglamento de los Servicios de Prevencion, se
aplicaran plenamente al conjunto del ambito contemplado en el
apartado anterior, sin perjuicio de las disposiciones mas rigurosas o
especificas previstas en el presente Real Decreto.

4. El presente Real Decreto serd aplicable sin perjuicio de lo
dispuesto en la ley 15/1004, de 3 de junio, por la que se establece
el régimen juridico de la utilizacion confinada, liberacion voluntaria y
comercializacion de organismos modificados genéticamente, a fin
de prevenir los riesgos para la salud humana y medio ambiente.

Avrticulo 2. Definiciones.
A efectos del presente Real Decreto se entendera por:

a) Agentes bioldgicos: microorganismos, con inclusion de los
genéticamente modificados, cultivos celulares y endoparasitos
humanos, susceptibles de originar cualquier tipo de infeccion,
alergia o toxicidad.

b) Microorganismo: toda entidad microbiologica, celular o no, capaz
de reproducirse o de transferir material genético.

¢) Cultivo celular: el resultado del crecimiento "in vitro" de células
obtenidas de organismos multicelulares.

Articulo 3. Clasificacion de los agentes bioldgicos.

1. A efectos de lo dispuesto en el presente Real Decreto, los
agentes biologicos se clasifican, en funcion del riesgo de infeccion,
en cuatro grupos:

a) Agente biologico del grupo 1: aquel que resulta poco probable
que cause una enfermedad en el hombre.

b) Agente biolégico del grupo 2: aguél que puede causar una
enfermedad en el hombre y puede suponer un peligro para los
trabajadores, siendo poco probable que se propague a la
colectividad y existiendo generalmente profilaxis o tratamiento
eficaz.

c) Agente biclogico del grupo 3: aquél que puede causar una
enfermedad grave en el hombre y presenta un serio peligro para
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los trabajadores, con riesgo de que se propague a la colectividad
y existiendo generalmente una profilaxis o tratamiento eficaz.

d) Agente biologico del grupo 4: aquél que causando una
enfermedad grave en el hombre supone un serio peligro para los
trabajadores, con muchas probabilidades de que se propague a
la colectividad y sin que exista generalmente una profilaxis o u
tratamiento eficaz.

2. En el anexo Il de este Real decreto se presenta una lista de
agentes biologicos, clasificados en los grupos 2,3 0 4, siguiendo el
criterio expuesto en el apartado anterior. Para ciertos agentes se
proporcionan también informaciones adicionales de utilidad
preventiva.

Para la correcta utilizacion de la citada lista, deberan tenerse en
cuenta las notas introductorias contenidas en dicho anexo.

CAPITULO Il
Obligaciones del empresario
Articulo 4. /dentificacion y evaluacion de riesgos.

1. De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 2 del real Decreto
39/1997, de 17 de enero, por el que se aprueba el reglamento de
los Servicios de Prevencion, identificados uno o mas riesgos
relacionados con la exposicion a agentes hiologicos durante el
trabajo, se procedera, para aquellos que no hayan podido evitarse,
a evaluar los mismos determinando la naturaleza, el grado vy
duracion de la exposicion de los trabajadores.

Cuando se trate de trabajos que impliguen la exposicion a varias
categorias de agentes hiologicos, los riesgos se evaluaran
basandose en el peligro que supongan todos los agentes bioldgicos
presentes

2. Esta evaluacion deberd repetirse periodicamente vy, en cualquier
caso, cada vez que se produzca un cambio en las condiciones que
pueda afectar a la exposicion de los trabajadores a agentes
biologicos.

Asimismo se procedera a una nueva evaluacion del riesgo cuando
se haya detectado en algun trabajador una infeccion o enfermedad
que se sospeche gue sea consecuencia de una exposicion a
agentes biologicos en el trabajo.

3. La evaluacion mencionada en el apartado anterior se efectuara
teniendo en cuenta toda la informacion disponible y, en particular:

a) La naturaleza de los agentes hiologicos a los que estén o puedan
estar expuestos los trabajadores y el grupo al que pertenecen, de
acuerdo con la tabla y criterios de clasificacion contenido en el
anexo Il. Si un agente no consta en la tabla, el empresario previa
consulta a los representantes de los trabajadores, debera estimar
su riesgo de infeccion teniendo en cuenta las definiciones
previstas en el primer apartado del articulo 3 del presente Real
Decreto, a efectos de asimilarlo provisionalmente a los incluidos
en uno de los cuatro grupos previstos en el mismo. En caso de
duda entre dos grupos debera considerarse en el de peligrosidad
superior.

b) Las recomendaciones de las autoridades sanitarias sobre la
conveniencia de controlar el agente hioldgico a fin de proteger la
salud de los trabajadores que estén o puedan estar expuestos a
dicho agente en razon de su trabajo.

c) La informacion sobre las enfermedades susceptibles de ser
contraidas por los trabajadores como resultado de su actividad
profesional.

d) Los efectos potenciales, tanto alérgicos como toxicos, que
puedan derivarse de la actividad profesional de los trabajadores

a) El conocimiento de una enfermedad que se haya detectado en
un trabajador y que esté directamente ligada a su trabajo.

f) El riesgo adicional para aquellos trabajadores especialmente
sensibles en funcion de sus caracteristicas personales o estado
bioldgico conacido, debido a circunstancias tales como patologias
previas, medicacién, trastornos inmunitarios, embarazo o
lactancia.

4. Si los resultados de la evaluacion muestran gue la exposicion o
la posible exposicion se refiere a un agente biologico del grupo |
que no presente un riesgo conocido para la salud de los
trabajadores, no resultaran de aplicacion los articulos 5 a 15 de este
real decreto. No obstante, se observara lo dispuesto en el apartado
| de la observacién preliminar del anexo V.

5. Si los resultados de la evaluacion revelan que la actividad no
implica la intencion deliberada de manipular agentes biolégicos o de
utilizarlos en el trabajo pero puede provocar la exposicion de los
trabajadores a dichos agentes, se aplicaran las disposiciones de los
articulos 5 al 13 de este Real Decreto, salvo que los resultados de
la evaluacion lo hiciesen innecesario.

6. El anexo | de este real Decreto contiene una lista indicativa de
actividades en las que podria resultar de aplicacion lo dispuesto en
el apartado anterior.

Articulo 5. Sustitucion de agentes biologicos.

Teniendo en cuenta la informacion técnica y cientifica disponible, el
empresario, cuando la naturaleza de la actividad lo permita, evitara
la utilizacion de agentes biologicos peligrosos mediante su
sustitucion por otros agentes que, en funcion de las condiciones de
utilizacion, no sean peligrosos para la seguridad o salud de los
trabajadores, o lo sean en menor grado.

Articulo 6. Reduccion de riesgos.

1. Si los resultados de la evaluacion a que se refiere el articulo 4
pusieran de manifiesto un riesgo para la seguridad o la salud de los
trabajadores por exposicion a agentes bioldgicos, debera evitarse
dicha exposicion. Cuando ello no resulte factible por motivos
técnicos habida cuenta de la actividad desarrollada, se reducira el
riesgo de exposicion al nivel mas bhajo posible para garantizar
adecuadamente la seguridad y la salud de los trabajadores
afectados, en particular por medio de las siguientes medidas:

a) Establecimiento de procedimientos de trabajo adecuados y
utilizacion de medidas técnicas apropiadas para evitar o minimizar
la liberacion de agentes hiologicos en el lugar de trabajo.

b) Reduccion, al minimo posible, del nimero de trabajadores que
estén o puedan estar expuestos.

c) Adopcion de medidas seguras para la recepcion, manipulacion y
transporte de los agentes biologicos dentro del lugar de trabajo.

d) Adopcion de medidas de proteccion colectivas o, en su defecto,
de proteccion individual, cuando la exposicion no pueda evitarse
por otros medios,

e) Utilizacion de medios seguros para la recogida, almacenamiento
y evacuacion de residuos por los trabajadores, incluido el uso de
recipientes seguros e identificables, previo tratamiento
adecuado si fuese necesario.

f) Utilizacién de medidas de higiene que eviten o dificulten la
dispersion del agente biclogico fuera del lugar de trabajo.

g} Utilizacion de una senal de peligro biolégico como la indicada en
el anexo Il de este Real Decreto, asi como de otras senales de
advertencia pertinentes.

h) Establecimiento de planes para hacer frente a accidentes de los
que puedan derivarse exposiciones a agentes biolégicos.

il Verificacion, cuando sea necesaria y técnicamente posible, de la
presencia de agentes biologicos utilizados en el trabajo fuera del
confinamiento fisico primario.

2. La evaluacion de riesgos a que se refiere el articulo 4 debera
identificar a aguellos trabajadores para los que pueda ser necesario
aplicar medidas especiales de proteccion.

Articulo 7. Medidas higiénicas.

En todas las actividades en las que exista riesgo para la salud o
seguridad de los trabajadores como consecuencia del trabajo con
agentes biologicos, el empresario deberd adoptar las medidas
necesarias para:

a) Prohibir que los trabajadores coman, beban o fumen en las zonas
de trabajo en las que exista dicho riesgo.

h) Proveer a los trabajadores de prendas de proteccion adecuadas
o de otro tipo de prendas especiales adecuadas.

c) Disponer de retretes y cuartos de aseo apropiados v adecuados
para uso de los trabajadores, que incluyan productos para la
limpieza ocular y antiseépticos para la piel.

d) Disponer de un lugar determinadc para el almacenamiento
adecuado de los equipos de proteccion vy verificar que se limpian
y se comprueba su buen funcionamiento, si fuera posible con
anterioridad vy, en todo caso, después de cada utilizacion,
reparando o sustituyendo los equipos defectuosos antes de un
NnuUevo uso.

e) Especificar los procedimientos de obtencion, manipulacion vy
procesamiento de muestras de origen humano o animal

2. Los trabajadores dispondran, dentro de la jornada laboral, de diez
minutos para su aseo personal antes de la comida v otros diez
minutos antes de abandonar el trabajo.

3. Al salir de la zona de trabajo, el trabajador debera quitarse las
ropas de trabajo vy los equipos de proteccidn personal que puedan
estar contaminados por agentes hiologicos y debera guardarlos e
lugares que no contengan otras prendas.

4. El empresario se responsabilizara del lavado, descontaminacion
v, en caso necesario, destruccion de la ropa de trabajo y los equipos
de proteccion a que se refiere el apartado anterior, quedando
rigurosamente prohibido que los trabajadores se lleven los mismos
a su domicilio para tal fin. Cuando contratase tales operaciones con
empresas idoneas al efecto, estara obligado a asegurar que la ropa
y los equipos se envien en recipientes cerrados y etiquetados con
las advertencias precisas.

5. De acuerdo con el apartado 5 del articulo 14 de la Ley de
Prevencion de Riesgos Laborales, el coste de las medidas relativas
a la seguridad v la salud en el trabajo establecidas por el presente
Real Decreto no debera recaer, en modo alguno, sobre los
trabajadores.

Articulo 8. Vigilancia de la salud de los trabajadores.

1. El empresario garantizara una vigilancia adecuada y especifica de
la salud de los trabajadores en relacion con los riesgos por
exposicién a agentes biolégicos, realizada por personal sanitario
competente, segun determinen las autoridades sanitarias en las
pautas y protocolos que se elaboren, de conformidad con lo
dispuesto en el apartado 3 del articule 37 del Real Decreto 39/1997,
de 17 de enero, por el que se aprueba el Reglamento de los
Servicios de Prevencion. Dicha vigilancia debera ofrecerse a los
trabajadores en las siguientes ocasiones:

a) Antes de la exposicion.

b) Aintervalos regulares en lo sucesivo, con la periedicidad que los
conacimientos médicos aconsejen, considerando el agente
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biclogico, el tipo de exposicion y la existencia de pruebas
eficaces de deteccion precoz.

¢) Cuando sea necesario por haberse detectado en algun trabajador,
con exposicion similar, una infeccion o enfermedad que pueda
deberse a la exposicion a agentes bioldgicos

2. Los trabajadores podran solicitar la revision de los resultados de
la vigilancia de su salud.

3. Cuando exista riesgo por expasicion a agentes biologicos para los
que haya vacunas eficaces, éstas deberan ponerse a disposicion de
los trabajadores, informéndoles de las ventajas e inconvenientes de
la vacunacion. Cuando los empresarios ofrezcan las vacunas
deberan tener en cuenta las recomendaciones practicas contenida
s en el anexo V| de este Real Decreto.

Lo dispuesto en el parrafo anterior sera también de aplicacion en
relacion con otras medidas de preexposicion eficaz que permitan
realizar una adecuada prevencion primaria.

El ofrecimiento al trabajador de la medida correspondiente, y su
aceptacion de la misma, deberan constar por escrito.

4. El Medico encargado de la wviglancia de la salud de los
trabajadores debera estar familiarizado en la medida de lo posible,
con las condiciones o las circunstancias de exposicion de cada uno
de los trabajadores. En cualqguier caso, podra proponer medidas
individuales de prevencion o de proteccion para cada trabajador en
particular,

5. Debera llevarse un historial medico individual de los trabajadores
objeto de vigilancia sanitaria.

6. Se aconsejard e informara a los trabajadores en lo relativo a
cualquier control meédico que sea pertinente efectuar con
posterioridad al cese de la exposicion. En particular, resultara de
aplicacion a dichos trabajadores lo establecido en el parrafo e) del
apartado 3 del articulo 37 del Real Decreto 39/1997, de 17 de
enero, por el que se aprueba el Reglamento de los Servicios de
Prevencion, en materia de vigilancia de la salud mas alla de la
finalizacion de la relacion laboral.

Articulo 9. Documentacion.
1. El empresario esta obligado a disponer de:

a) La documentacion sobre los resultados de la evaluacion a que se
refiere el articulo 4 asi como los criterios y procedimientos de
evaluacion vy los metodos de medicion, analisis o ensayo
utilizados.

b) Una lista de los trabajadores expuestos en la empresa a agentes
biologicos de los grupos 3 vy 4, indicando el tipo de trabajo
efectuado v el agente biologico al que hayan estado expuestos,
asi como un registro de las correspondientes exposiciones,
accidentes e incidentes.

2. El empresario debera adoptar las medidas necesarias para la
conservacion de un registro de los historiales médicos individuales
previstos en el apartado 5 del articulo 8 del presente Real Decreto,
sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 22 de la Ley de
Prevencion de Riesgos Laborales.

3. La lista de los trabajadores expuestos v los historiales médicos
deberan conservarse durante un plazo minimo de diez anos
después de finalizada la exposicion; este plazo se ampliaré hasta
cuarenta anos en caso que pudieran dar lugar a una infeccion en la
que concurran algunas de las siguientes caracteristicas:

a) Debida a agentes bioldgicos con capacidad conocida de provocar
infecciones persistentes o latentes.

b) Que no sea diagnosticable con los conocimientos actuales, hasta
la manifestacion de la enfermedad muchos anos despues.
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c) Cuyo periodo de incubacion, previo a la manifestacion de la
enfermedad, sea especialmente prolongado.

d) Que de lugar a una enfermedad con fases de recurrencia durante
un tiempo prolongado, a pesar del tratamiento.

e) Que pueda tener secuelas importantes a largo plazo.

4. La documentacion a que se refiere el parrafo b) del apartado 1
sera adicional a la que el empresario debera elaborar de acuerdo
con el articulo 23 de la ley de prevencién de Riesgos Laborales y
estard sujeta al mismo regimen juridico que ésta, en especial en lo
que se refiere a su puesta a disposicion de las autoridades laboral y
sanitaria, y al acceso y confidencialidad de la informacion

5. El tratamiento automatizado de datos personales solo podra
realizarse en terminos previstos en la ley Organica 5/1992, de 29 de
octubre, de Regulacion del Tratamiento Automatizado de los Datos
de Caracter Personal.

Articulo 10.Notificacion a la autoridad laboral.

1. La utilizacion, por primera vez, de agentes bioldgicos de los grupos
2, 3 0 4 debera notificarse con caracter previo a la autoridad laboral
con una antelacion minima de treinta dias al inicio de los trabajos.

Asimismo, se notificara, previamente, la utilizacién, por primera
vez, de cualquier otro agente biologico del grupo 4, asi como de
cualguier nuevo agente bioldégico que haya sido asimilado
provisionalmente por el empresario a los del grupo 3, de acuerdo
con lo dispuesto en el parrafo a) del apartado 3 del articulo 4.

2. No obstante, a los laboratorios que efectien servicios de
diagnostico relacionados con agentes biologicos del grupo 4 se les
exigira unicamente la notificacion inicial de tal proposito.

La notificacion a que se refiere el presente articulo incluird:
a) El nombre vy la direccion de la empresa o centro de trabajo.

b) El nombre y - la formacion de la persona o personas con
responsabilidades en materia de prevencién en la empresa.

c) El resultado de la evaluacion mencionada en el articulo 4.
d) La especie del agente bioldgico.
e) Las medidas de prevencion y proteccién previstas.

4. 5e efectuara una nueva notificacion siempre que se produzcan
cambios sustanciales en los procesos o procedimientos de trabajo
cuyas repercusiones en las condiciones de seguridad vy salud
invaliden la notificacion anterior.

Articulo 11. Informacion a las autoridades competentes.

1. El empresario tendra a disposicion de las autoridades laboral vy
sanitaria la documentacion relativa a los resultados de la evaluacion
a gue se refiere el articulo 4 de este Real Decreto, incluyendo la
naturaleza, grado y duracion de la exposicion, asi como los criterios
v procedimientos de evaluacion y los métodos de medicion, analisis
0 ensayo que hayan sido utilizados.

2. Cuando dicha evaluacion ponga de manifiesto que existen
resgos para la seguridad o salud de los trabajadores, el empresario
informara a la autoridad laboral o sanitaria que lo soliciten sobre:

a) Las actividades en las que los trabajadores hayan estado o
podido estar expuestos a agentes biologicos.

b) El nimero de trabajadores expuestos.

c) El nombre vy la formacion de la persona o personas con
responsabilidades en materia de prevencion en la empresa.

d) Las medidas de prevencion y proteccion adoptadas, incluyendo
los procedimientos y métodos de trabajo.

e) Un plan de emergencia para la proteccion de los trabajadores
frente a una exposicion a un agente biologico de los grupos 3 o
4, en caso de fallo de la contencion fisica.

3. El empresaric informard inmediatamente a las autoridades
laboral v sanitaria de cualquier accidente o incidente que haya
podido provocar la liberacion de cualquier agente biologico y que
pueda causar una grave infeccién o enfermedad en el hombre.

4. Se comunicaran a las autoridades laboral y sanitaria todos los
casos de enfermedad o fallecimiento que se hayan identificado
como resultantes de una exposicion profesional a agentes
biologicos.

5. La lista mencionada en el parrafo b) del apartado 1 del articulo 9
y los historiales medicos a que se refiere el apartado 5 del articulo
8 deberan remitirse a la autoridad laboral en caso de que la empresa
cese en su actividad,

Los historiales médicos seran remitidos por la autoridad laboral a la
sanitaria, quien los conservara, garantizandose, en todo caso, la
confidencialidad de la informacion en ellos contenida. En ningun
caso la autoridad laboral conservara copia de los citados historiales.

Articulo 12. Informacion y formacion de los trabajadores.

1. Sin perjuicio del articulo 18 de la Ley de Prevencion de Riesgos
Laborales, el empresario adoptara las medidas adecuadas para que
los trabajadores v los representantes de los trabajadores sean in
formados sobre cualquier medida relativa a la seguridad vy la salud
que se adopte en cumplimiento del presente Real Decreto.
Asimismo, el empresario tomaré las medidas apropiadas para
garantizar que los trabajadores y los representantes de los
trabajadores reciban una formacion suficiente y adecuada e
informacion precisa basada en todos los datos disponibles, en
particular en forma de instrucciones, en relaciéon con:

a) Los riesgos potenciales para la salud.
b) Las precauciones que deberan tomar para prevenir la exposicion.
c) Las disposiciones en materia de higiene.

d) La utilizacion y empleo de ropa y equipos de proteccion
individual.

e) Las medidas que deberan adoptar los trabajadores en el caso de
incidentes v para la prevencion de éstos.

2 Dicha formacion debera:

al Impartirse cuando el trabajador se incorpore a un trabajo que
suponga un contacto con agentes biologicos.

b} Adaptarse a la aparicion de nuevos riesgos y a su evolucion.
c) Repetirse periodicamente si fuera necesario.

3. El empresario dara instrucciones escritas en el lugar de trabajo y,
si procede, colocard avisos que contengan, como minimo, el
procedimiento que habra de seguirse:

a) En caso de accidente o incidente graves que impliquen la
manipulacion de un agente biologico.

b) En caso de manipulacion de un agente bioldgico del grupo 4.

4. Los trabajadores comunicardn inmediatamente cualquier
accidente o incidente que implique la manipulacion de un agente
biologico a su superior jerarquico directo v a la persona o personas
con responsabilidades en materia de prevencion en la empresa.

5. El empresario informara inmediatamente a los trabajadores v a
sus representantes de cualquier accidente o incidente que hubiese
provocado la liberacién de un agente biologico capaz de causar una
grave infeccion o enfermedad en el hombre.
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Ademas el empresario informara, lo antes posible, a los
trabajadores y a sus representantes de cualquier accidente o
incidente grave, de su causa y de las medidas adoptadas, o que se
vaya a adoptar, para remediar la situacion.

6. Los trabajadores tendran acceso a la informacion contenida en la
documentacion a que se refiere el parrafo b) del apartado 1 del
articulo 9 cuando dicha informacién les concierna a ellos mismaos.

Asimismo, los representantes de los trabajadores o, en su defecto,
los propios trabajadores tendran acceso a cualquier informacion
colectiva anonima.

A peticion de los representantes de los trabajadores o, en su
defecto, de los propios trabajadores el empresario les suministrara
la informacion prevista en los apartados 1y 2 del capitulo |1.

Articulo 13. Consulias y participacion de los trabajadores.

La consulta o participacicn de los trabajadores o sus representantes
sobre las cuestiones a que se refiere este Real Decreto se
realizardn de conformidad con lo dispuesto en el apartado 2 del
articulo 18 de la Ley ce Prevencién de Riesgos Laborales.

CAPITULO I
Disposiciones varias

Articulo 14. Establecimientos sanitarios y veterinarios distintos de
fos laboratorios de diagnostico.

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en los capitulos anteriores del
presente Real Decretc, en el caso de los establecimientos
sanitarios y veterinarios distintos de los laboratorios de diagnostico,
la evaluacion a que se refiere el articulo 4 debera tener
especialmente en cuenta los riesgos inherentes a las actividades
desarrolladas en los mismos vy, particularmente, la incertidumbre
acerca de la presencia de agentes biologicos en el organisma de
pacientes humanos, de animales, o de materiales o muestras
procedentes de estos, y el peligro que tal presencia podria suponer.

2. Se tomaran medidas apropiadas en dichos servicios para
garantizar de modo adecuado la proteccion sanitaria y la seguridad
de los trabajadores afectados.

Dichas medidas comprenderan en particular:

al La especificacion de procedimientos apropiados de
descontaminacion y desinfeccion, y

b) La aplicacion de procedimientos que permitan manipular y
eliminar sin riesgos los residuos contaminados.

3. En los servicios de aislamiento en que se encuentren pacientes
o animales que estén o que se sospeche que estén cantaminados
por agentes biologicos de los grupos 3 vy 4 se seleccionaran
medidas de contencion de entre las que figuran en la columna A del
anexo |V de este Real Decreto, con objeto de minimizar el riesgo de
infeccion.

Articulo 16. Medidas especiales aplicables a los procedimientos
industriales, a los laboratorios y a los locales para animales.

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en los capitulos anteriores cel
presente Real Decreto, en los laboratorios, incluidos los
laboratorios de  diagndstico e investigacion, y en los locales
destinados a animales de laboratorio, deliberadamente
contaminadas por agentes biologicos de los grupos 2, 3 6 4 o que
sean o se sospeche que son portadores de estos agentes, se
tomaran las medidas adecuadas de conformidad con lo dispuesio
en los apartados siguientes:

a) Los laborat®rios que emprendan trabajos que impliquen la
manipulacion de agentes biologicos de los grupos 2, 3 0 4 con
fines de investigacién, desarrollo, ensenanza o diagnostico

deberan establecer medidas de contencion de conformidad con
el anexo IV de este Real Decreto, a fin de reducir al minimo el
riesgo de infeccion.

b) En funcion del resultado de la evaluacion a que se refiere el
articulo 4, se deberdn tomar medidas de conformidad con el
anexo |V de este Real Decreto, después de que haya sido fijado
el nivel de contencion fisica requerido para los agentes biologicos
en funcién del grado de riesgo.

Las actividades que supongan la manipulacion de un agente
biclogico se ejecutaran:

1. Unicamente en zonas de trabajo que correspondan por lo menos
al nivel 2 de contencién, para un agente biologico del grupo 2.

2.2 Unicamente en zonas de trabajo que correspondan al nivel 3 de
contencion, para un agente biolégico del grupo 3.

3.7 Unicamente en zonas de trabajo que correspondan por lo menos
al nivel 4 de contencion, para un agente hioldgico del grupo 4.

c) Los laboratorios que manipulen materiales con respecto a los
cuales exista incertidumbre acerca de la presencia de agentes
biologicos que puedan causar una enfermedad en el hombre,
pero que no tengan como objetivo trabajar con ellos como tales,
cultivandolos o concentrandolos, deberian adoptar, al menos, el
nivel 2 de contencion. Deberén utilizarse los niveles 3 y 4, cuando
proceda, siempre que se sepa o sospeche que son necesarios,
salvo cuando las lineas directrices establecidas por las
autoridades sanitarias indiquen que, en algunos casos, conviene
un nivel de contencion menor.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en los capitulos anteriores del
presente Real Decreto, en los procedimientos industriales que
utilicen agentes biologicos de los grupos 2, 3 ¢ 4 deberan tomarse
las medidas adecuadas de conformidad con lo dispuesto en los
apartados siguientes:

a) Los principios en materia de contencion expuestos en el
segundo parrafo de el parrafo b) delapartdo 1 deben aplicarse
basandose en las medidas concretas y procedimientos
adecuados que figuran en el anexo V de este Real Decreto.

b) En funcion del resultado de la evaluacion del riesgo vinculado al
empleo de agentes biologicos de los grupos 2, 3 ¢ 4, las
autoridades laboral y sanitaria, en el ambito de sus respectivas
competencias, podran decidir las medidas adecuadas que
deberan aplicarse para el uso industrial de tales agentes
biologicos.

¢) Todas las actividades reguladas por el presente articulo en las que
no haya sido posible proceder a una evaluacion concluyente de un
agente biologico, pero de cuya utilizacion prevista parezca gue
pueda derivarse un riesgo grave para la salud de los trabajadores,
unicamente podran realizarse en los locales de trabajo cuyo nivel
de contencion corresponda, al menos, al nivel 3.

Disposicion adicional Unica. Remision de documentacion e
informacion a las autoridades sanitarias.

Las autoridades laborales remitiran a las autoridades sanitarias
copla de cuanta documentacion e informacion reciban de las
empresas de conformidad con lo dispuesto en los articulos 9, 10 y
11 de este Real Decreto.

Disposicion transitoria unica. Notificacion a la autoridad laboral.

Las empresas o centros de trabajo que en el momento de la
entrada en vigor del presente Real Decreto utlicen agenetes
biologicos de los grupos 2, 3 ¢ 4 notificaran a la autoridad laboral tal
utilizacion en el plazo de tres meses a partir de la entrada en vigor
del presente Real Decreto.
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Disposicion derogatoria tnica. Derogacion normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango
se opongan a lo dispuesto en este Real Decreto y expresamente
los articulo 138 y 139 de la Ordenanza General de Seguridad e
Higiene en el Trabajo aprobada por Orden de 9 de marzo de 1971,
en lo relativo a los riesgos relacionados con la exposicion a agentes
biologicos durante el trabajo.

Disposicion final primera. Elaboracion y actualizacion de la Guia
Técnicas de Riesgos.

El Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo, de
acuerdo con lo dispuesto en el apartado 3 del articulo 5 del Real
Deceto 39/1997. De 7 de enero, por el que se aprueba el
Reglamento de los Servicios de Prevencion, elaborard y mantendra
actualizada una Guia Técnica de caracter no vinculante, para la
evaluacion de los riesgos relacionados con la exposicion a agentes
hiologicos durante el trabajo.

Disposicion final segunda. Facultades de aplicacion y desarrollo.

Se autoriza al Ministerio de Trabajo y Asuntos Sociales, previo
informe favorable del de Sanidad y Consumo, y previo informe de
la Comision Nacional de Seguridad y Salu en el Trabajo, a dictar
cuantas disposiciones sean necesarias parala aplicacion y desarrollo
de este Real Decreto, asi como para las adaptaciones de cardcter
estrictamente técnico de sus anexos en funcion del progreso
técnico y de la evolucion de las normativas o especificaciones
internacionales o de los conocimientos en materia de agentes
biolégicos.

Disposicion final tercera. Entrada en vigor.

El presente Real Decreto entrard en vigor a los dos meses de su
publicacion en el "Boletin Oficial del Estado”.

Dado en Madrid, a 12 de mayo de 1997.
JUAN CARLOS R.

El Vicepresidente Primero del Gobierno
y Ministro de Presidencia,
FRANCISCO ALVAREZ-CASCOS FERNANDEZ

Ly
7

Queremos iniciar esta pequena seccion de comentarios, con nuestra mas
sincera felicitacion a nuestro companero Juan José Diaz Franco, vocal de
SESLAP por la Comunidad de Madrid, el cual ha sido este pasado verano,
nombrado Presidente de la Comision Nacional de Medicina del Trabajo.

Otro de nuestros companeros, Manel Fernandez Jiménez, jefe del
Servicio Médico de Correos y Telégrafos de Barcelona, ha ganado el Xl
Premio de Salud Laboral de la Societat Catalana de Seguretat i Medicina
del Treball y la Fundacic Muatua Universal.
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m IX JORNADAS INTERNACIONALES SOBRE ACTUALIZACION EN VACUNAS
Madrid, 15-16 febrero de 2.000

Servicio de Medicina Preventiva. Hospital 12 de Octubre

Carretera de Andalucia, Km. 5.4. 28041 - Madrid

FAX: 91-401.86.22

E-mail: jrj@medynet.com

@j‘ 11l CONGRESO ESPANOL DE MEDICINA Y ENFERMERIA DEL TRABAJO.
Madrid, 7-10 de marzo de 2.000

Informacion: Accién Médica. C/ Fernandez de la Hoz, 61, entreplanta. 28003 - Madrid
Tfno: 91-536.08.14. FAX: 91-536.06.07.

E-mail: congresosmadrid@accionmedica.es

l[:lfjj X1 CONGRESO NACIONAL DE SALUD LABORAL & d A
EN LA ADMINISTRACION PUBLICA. b Gl N

Zaragoza, 29 de mayo al 1 de junio de 2.000

Secretaria Técnica: Viajes El Corte Inglés (Dpto. de Congresos)

Fernando El Catélico, 39. 50006 - Zaragoza

Tfno: 976-55.00.39. FAX: 976-56.21.33

E-mail: zaz@viajeseci.es

@ "POLVO, HUMO Y NIEBLAS EN LOS LUGARES DE TRABA]O: RIESGOS Y
PREVENCION".

Toulouse (France), 11-13 junio 2.000

Secretaria: INRS (Institut National de Reserche et de Sécurité)

30 rue Olivier Noyer

La labor que SESLAP esta desarrollando en el campo de la Salud Laboral, E-75680 Paiic Cedex 14
y su activa participacion en diferentes eventos cientificos (ponencias, France

charlas, etc..), esta haciendo que sea reconocida como una Sociedad,

cuya opinién se tiene en cuenta para todos aquellos que trabajamos en
este campo. Asi, en el 5° Congreso Internacional FAASF, y las 57 Jornadas
de Salud Publica OSORIK 2000, con el titulo genérico de "Ciudad vy
desarrollo urbano', que se ha celebrado en Bilbao, en noviembre del

m§ XXI EMES JOURNEES MEDITERRANEENNES INTERNATIONALES DE MEDECINE
DU TRAVAIL.
Marrakech (Marroc), 26-28 octobre 2.000
| Secretaria Congreso: Prof. Ch. Laraqui
# 44 Avenue Lalla Yacourt - Casablanca - Marroc
prevencion, celebrado en Madrid en diciembre del mismo ano, hemos S : ; S : —

2.000, y en el 1? Congreso Internacional de Salud Laboral y Prevencion de

Riesgos y 17 Jornadas Internacionales sobre auditorias en sistemas de

participado como asesores cientificos de dichos eventos.
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Seguimos publicando en esta pagina, direcciones de interés en temas de salud, higiene vy
seguridad en el trabajo.

Instituto Nacional de Medicina y Seguridad del Trabajo

hitp://www.inmst.es/

Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo

http://www.mtas.es/insht/

Por mediacion de esta direccion se puede acceder al diario ERGA noticias, que comenta temas
de interés en distintas areas.

Ministerio de Trabajo y Seguridad Social

hitp://www.seg-social.es/

Promosat - Servicio de Promocion de la Salud y la Higiene en el Trabajo

http://193.146.189.3/HsPro/index1.html

Sociedad Castellana de Medicina y Seguridad del Trabajo

http://www.ctv.es/scmst/

Centro Internacional de Informacion sobre Seguridad y Salud en el Trabajo

http://turva.me.tut.fi/cis/spanish/

Ministerio de Sanidad y Consumo

http://www.msc.es/salud/epidemiologia/laboral/

Esta publicando los 3 nuevos protocolos de vigilancia sanitaria especifica para trabajadores
expuestos a: Amianto, cloruro de vinilo monomero y plaguicidas. Estos protocolos son
continuacion de los ya publicados: Pantallas de visualizacion (PDV), plomo y manipulacién manual
de cargas.
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Twinril'-,q b uLlTos

Primera vacuna combinada Hepatitis Ay B

1, NOMBRE DEL MEDICAMENTO. TWINRIX Adutios. Vacuna combinada antihepalitis A inaclivada (720 Unidades ELISA) y
antihepaliis B ADNr (20 ug). 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. TWINRIX Adufios es una vacuna combinada
formulada por la mezcta de preparaciones a granel del virus de la hepalitis A (HA) inacfivado y purificado, y el amlieno de
superficie del virus de la hepalitis B éA?-IBs) ﬂmﬁcado. adsorbidos separadamente en hidr 6ido de aluminio y fosfalo de aluminio.
E1virus HA se propaga en células diploides humanas MRCS. EI anligeno AgHBs se produce por cullivo, en un medio selectivo,
de células de levadura oblenidas por ingenieria genélica. Una dosis de 1,0 ml de vacuna conliene no menos de 720 Unidades
ELISA del virus HA inactivado r 201g de proteina AgHBS recombinante. 3. FORMA FARMACEUTICA. Suspension para inyeccion.
4. DATOS CLINICOS. 4.1, Indicaciones lerapéuticas. TWINRIX Adullos esla indicado para su uliiizacién en adullos y
adolescentes a parfir de 16 afios de edad, no inmunes, que eslén en riesgo de infecciones de hepalilis A y hepalilis B. 4.2.
Posologia y forma de adminisiracion. Posologfa - Dosficacion. Se recomienda una dosis de 1,0 mi para adufios y adolescentes
a parfir de 16 aos de edad. - Pauta de vacunacién primaria. El ciclo primario esténdar de vacunacién con TWINRIX Adullos
consla de lres dosis. la &rti)meta adminislrada en la fecha elegida, la sequnda un mes después y la tercera seis meses después
dela primeta dosis. Se debe alener a ka pauta recomendada. Una vez iniciado, el ciclo primario de vacunacitn deberd completarse
con la misma vacuna. - Dosis de recuerdo. Todavia no e ha establecido completamente si los individuos inmunocompelentes
que han respondido a la vacunacion{es) de hepalits A y/o hepalitis B requerirén dosis de recuerdo, dado que en ausencia de
anlicuerpos delectables, se puede ase%urar Ia proteccion mediante la memoria inmunutb?ica‘Actua[memg no se dspone de
dalos de persistencia de anlicuerpos a largo plazo, después de la vacunacién con TWINRIX Adutios. Sin embargo, los lilulos
de anticuerpos anti-HBs y anli-VHA observados después del ciclo de vacunacitn primaria con |a vacuna combinada, estén en
¢l infervalo de los que se observan después de la vacunacion con las vacunas monovalenles. Por lanlo, de 12 experiencia con
|as vacunas monovalentes, se pueden exiraer unas direclrices émerales para la vacunacitn de recuerdo, Estas directrices se
basan en asumir que ?ara Ia proteccion, se requiere un nivel de anticuerpos minimo; los niveles protectores de anti-HBs (10
UIA) permaneceran en la mayaila de las personas duranle 5 afos., y los niveles de anti-VHA se eslima que permanezcan duranle
al menos 10 afos. Se puede recomendar la vacunacidn de recuerdo con la vacuna combinada a los 5 anos de! inicio de ciclo
primario. Si e uliizan para el recuerdo las vacunas monovalentes, se puede adminisirar la vacuna antihepalilis B a los 5 afios
del iicio del ciclo primario y la vacuna anlinepalifis A a los 10 afios del nicio del ciclo primario. Se pueden delerminar los tfulos
de anticuerpos de las personas de riesgo a inlervalos regulares y adminigirar los recuerdos comespondientes, cuando los tulos
desciendan por debajo de los niveles minimos. Forma de adminisiracion. TWINRIX Aduos es para inyeciar por via iniramuscular,
preferentemente en la region defloidea. Excepcionalmente, en pacientes con lrombocilopenia o Iraslornes hemorégicos, la
vacuna se puede adminisirar por via subcuténea. Sin embargo, esta via de administracion puede producir una respuesia inmune
alavacuna, inferior a la dpima. 4.3. Contraindicaciones. TWINRIX Adullos no debe adminisirarse a personas con hipersensibiidad
conocida a cualquier componente de la vacuna, ni a quienes hayan presenlado signos de hipersensibiiidad después de una
administracion anterior de TWINRIX Aduftos o de vacunas monovalentes antihepatilis A o antihepalilis B. Gomo con olras
vacunas, se debe posponer la adminislracion de TWINRIX Adullas en personas que padecen enfermedades febriles agudas
gaves. 4.4, Adveriencias y precauciones especiales de empleo. Es posible c’ue las personas puedan estar en el periodo
de incubacidn de una infeccion de hepatitis A o de hepalilis B en el momento de [a vacunacidn. No se sabe sien estos casos
TWINRIX Aduttos prevendré la hepalilis Ay [a hepaliis B. La vacuna no previene infecciones causadas por olros agenles, lales
como el de la hepalitis C y Ia hepalilis E y olros patégenos conocidos que infectan el higado. No se recomienda TWINRIX
Adullos para la profilaxis poslexposicion (p.e. herida por pinchazo de aguja). La vacuna no se ha ensayado en pacientes con
inmunidad deficiente. En pacientes hemodializados y en personas con un sistema inmunitario deficiente. puede que no se
obtengan lilulos adecuados de anticuerpos anii-VHA y anti-HBs después del ciclo de inmunizacion primaria, y por tanto, éslos
pueden requerir la adminisiracion de dosis adicionales de vacuna. Como con lodas las vacunas inyectables, se deberd dsponer
en todo momenlo del tratamiento Jesupemlsﬁan médica adecuada, para el caso poco comin de presenlarse una reaccion
anafildctica Iras a adminisiracién de la vacuna, Pueslo que Ia inyecci6n inradérmica o la adminisiracion inlramuscular en el
misculo gliteo podrian conducir a una respuesla a la vacuna inferior ala 6plima, deberén evitarse estas vias de adminislracitn.
Sin embargo, excepeionalmente se puede administrar TWINRIX Adulles por via subculdnea a Personas con lrombecilopenia o
con Irastornos hemorégicos, dado que en ellas se puede producir hemomagia después de [a adminisiracion intramuscular.
BAJO NINGUNA CRCUNSTANCIA SE DEBE ADM W TWINRDX ADULTOS POR VIA INTRAVASCULAR. 45, Interaccion
con ofros medicamentos y olras formas de interaccion. No se han generado dalos sobre [a adminisiracion concomilante
de TWINRIX Aduos con inmunoglobulinas especificas antihepatiiis A o antihepalitis B. Sin embargo, cuando se adminislraron
las vacunas monovalentes anlihepaliiis A y antihepalitis B concemitantemente con inmunoglobuinas espectficas, no se observé
influencia en la seroconversién, aunque ello puede produci Iftulos de anlicuerpos més bajos. Aunque no se ha estudiado
especficamente la adminisiracion concomilante de TWINRIX Adullos y olras vacunas, se puede prever que, si se usan jeringas
dslinfas y lugares de inyeccion diferentes, no se observard inleraccion. Se puede esperar que en pacientes que reciben
Iratamienlo mmunosu[:resm 0 en pacienles con inmunodeficiencia, puede que no se akance una respuesta adecuada. 4.6,
Wilizacion durante el embarazo y la laclancia. Embarazo. No se ha evaluado el efecto de TWINRIX Adullos en el desarrollo
felal. Sin errbalgo. como con lodas las vacunas inaciivadas, no se espera que se produzcan daiios en el feto. TWINRIX Aduflos
debe ullizarse durante el embarazo sélo cuando exista un riesgo ciaro de hepalitis A y hepalitis B. Lactancia. En los estudios
clinicos no se ha evaluado el efeclo en los laclanles, de la adminisiracion de wmnmmnos asus madres. Por tanto, TWINAIX
Adultos debe usarse con precaucion en mujeres en periodo de laclancia. 4.7, Efectos sobre la capacidad pera conducir
vehiculos y utilizar maquinaria, Es poco probable que la vacuna produzca algin efecto en fa capacidad de conducir y ullizar
maquinaria. 48, Reacciones adversas, En esludios clinicos controlados, se monitorizaron aclivamenle en todas as personas
los signos y sinlomas durante los cuatro dias siguienles a la adminisiracién de la vacuna. Se uliizé para ello una lista de
comprobacion. También se solicild a los vacunados que comunicaran cualquier ofro acontecimiento clinico que se presentase
duranle ef periodo el esludo. Las reacciones més comunes fueron las producidas en ef lugar de fa inyeacion. Eslas inclulan
dolor, enrojecimiento e hinchazon, transilorios. Los aconlecimienlos adversos sistémicos observados fueron fiebre, cefalea.
malestar, fatiga, nduseas y vomilos. Estos fueron Iransilorios, se comunicaron solo raramente y fueron considerados por los
individuos como leves. Enun &iludiocmﬁ}:aratwu se abserv que la frecuencia de acontecimientos adversos solicitados %ge
se producen Iras Ia adminisiracion de TWINRIX Adultos, no es difesente de Ia frecuencia de acontecimientos adversos soficitados
que se producen lras |a adminislracin de las vacunas manovalenles. Después de un uso amplio de fas vacunas monovalentes
antihepaliis A y/o antihepalitis B. se han comunicado asociados en el tiempo, dias o semanas después de la vacunacion, los
aconlecimientos adversos siguientes. En muchos casos no se ha establecido una relacién causal. Sinlomas de lipo qripal {tales
como fiebre, escalofrios, cefalea, mialgia, ariralgia), faliga, vérligos. Raramenle se han comunicado: parestesia, nauseas,
vomilos, dsminucion del apelito, diamea, dolor abdominal, pruebas de funcién hepdlica anormales, erupcion, prurilo, urlicaria,
My raramenle se han comunicado: reacciones alérgicas que mimelizan la enfermedad del suero, vasculfis, sincope. hipolension.
linfadenopalfa, casos de Irastomos neuroldgicos periféricos ylo centrales, que puede incluir esclerosis mafliple, neurtis Gptica.
mielitis, parélisis de Bell, polineuriis 1al como el sindrome de Guillain-Barr% (con pardlisis ascendente), meningfls, encefalitis,
encefalopatla, pﬂépura Irombocilopénica, erflema exudativo multiforme. 4.9, Sobredosificacion. No se dispone de informacién.
5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1. Propiedades farmacodinamicas, Grupo Farmaco-lerapéulico: Vacunas
anlihepaliis, ATC c6digo JO7BC. TWINRIX Adultos confiere inmunidad frente a las infecciones por VHA y VHB, mediante la
induccion de anticuerpos especificos anti-VHA y anli-HBs. La proleccion frente a la hepalilis A'y B se desarrolla en las 24
semanas. En los esludios clinicos, s observaron anticuerpos humorales especiicos frente a la hepalilis A en aproximadamente
¢ 94% de los acuMlos, un mes después de |a primera dosis y en el 100%, un mes después de 1a tercera dosis (es decir mes
7). Se abservaron anlicuerpos humorales especificos frente a la hepalilis B en el 70% de los adultos después de a primera
dosis y en aproximadamente el 99%, después de|a lercera dosis. En base ala experiencia con las vacunas monovalenles, se
espera que en la mayorfa de los vacunados los anficuerpos permanezcan durante al menos, 4-5 afios después del ciclo de
vacunacién primaria. Para eslablecer proleccién a largo Eazo. estd indicado la vacunacion de recuerdo con las vacunas
monovalentes o con [avacuna combinada. 5.2. Propiedades ocinéticas. La evaluacion de las propiedades fgmacocinélicas
no se fequiere para las vacunas. 5.3. Datos preclinicos sobre sequridad. No procede. 6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1,
Relacion de excipientes, Hidroxido de aluminio, fosfalo de aluminio, amin4cidos para inyeclables, formaldehido, sulfato de
neomicing, 2-fenaxietanol, polisorbato 20, clorura sadico, residuos de lampones Iris y fosfalo y agua para inyeciables. 6.2,
Incompatibilidades, TWINRIX Adulos no debe mezclarse en la misma jeringa con ofras vacunas. 6.3. Periodo de validez.
La fecha de caducidad de la vacuna se indica en la eliquela y en el envase. i periodo de validez es de 24 meses cuando se
conseva enlre +2°C y +6°C. 6.4. Precauciones especiales de conservacién. TWINRIX Adutos debe conservarse enlre +2°C
y +8°C. No congelar. Desechar si la vacuna ha sido congelada. 6.5, Naturaleza y contenido del recipiente. TWINRIX Adultos
8 Pmema en jeringa de vidiio precargada. Las jeringas precargadas son de vidio neutro tipo | y cumplen con los Requisilos
de la Famacopea Eurlorea‘ Durante e amacenamienlo, el conlenido puede presentar un fino depdsito bianco y un sobrenadanle
Incoloro transparente. Una vez agiada, la vacuna es iggammle opaca. 6.6. Instrucciones de uso, menipulaciony eliminaciin
(si procede). Antes de la adminisiracitn, la vacuna debe ser msreocionada visualmente para defectar cualquier particula extrafia
Fﬂo variacion del aspeclo fisico. Anles de usar TWINRIX Adullos se debe agilar bien, para oblener una suspension blanca,
c:%z:arnente opaca, Desechar si el conlenido aparece de olra manera. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE

IMERCIALIZACION. SmithKline Beecham Biologa‘r.:als S.A. Rue de I'nglilul 89. 1330 Rixensar, Bélgica. Teléono: +32 (0)2
656 8111 - Fax; +&2 (0) 2 656 8000 - Telex: 63251 SB BIO B. 8. PRESENTACIONES Y PV.P. IVA 4-: TWINRIX Adullos. Jeringa
Precargada: Epvase de 1jeninga recarFada‘ 1dosis (1 ml), PV.P. 6.257 pla. PV.P. IVA 4-: 6507 pla. M.R, 9. NUMERO DE LA
AUTORIZACION DE GO [ZACION. EU//96/020/001. 10. FECHA DE LA PRIMERA AUTORZACIONREVALIDACION
DE LAAUTORIZACION. 20 de Sepliembre de 1996
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Primera vacuna combinada Hepatitis Ay B

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. TWINRIX Pedidlrico. Vacuna combinada anlihepalitis A inactivada (350 Unidades ELISA)
y anthepalitis B ADNr (10 {g). 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA, TWINRIX Pediélico es una vacuna combinada
formulada por la mezcla de preparaciones a granel del virus de la hepaliis A (HA) inaclivado y purificado, y del anligeno de
supeficie daf virus de la hepaliis B (AgHBS) purificado, adsorbidos por Separado en hidrdxido de aluminio y fosfalo de aluminio.
I virus HA se propaga en células diploides humanas MRCS. I AgHBS se produce por cullivo, en un medo selectivo, de células
de levadura Iratadas por ingenierla genélica. Una dosis de 0.5 mi de TWINRIX Pedidirico conliens no menos de 360 Unidades
ELISA delvirus HA inaclivado y 10 (q de proteina AgHBS recombinanle. 3, FORMA FARMACEUTICA, Suspension para inyeccion.
4. DATOS CLINICOS. 4.1, Indicaciones lerapeuticas, TWINRIX Pedélrico esla indcado para su uliizacion en nifios y
adolescentes no inmunes, a parfir de 1 afo de edad y hasta los 15 afosinclusive, que eslén en riesgo de conlraer infecciones
por hepafits A y hepalilis B. 42. Posologia y forma de administracién. Posologia. - Dosificacitn Se recomienda la dosis de
0,5 ml (360 Unidades ELISA de HA/0 (g de AgHBs) para nifios y adolescentes a parlr de 1 aiio de edad y hasta los 15 afios
inclusive. - Pauta de vacunacion primaria, El ciclo primario estandar de vacunacion con TWINRIX Peddirico consla de lies
dosis. la primera se adminisira en [a fecha elegida. la sequnda un mes después y la fercera seis meses después de I primera
dosis. Se debe cumplir la paula recomendada. Una vez iniciado, el ciclo primario de vacunacion deberd completarse con la
misma vacuna. - Dosis de recuerdo. Todavia no se ha establecido completamente i los indviduos inmunocompelentes que
han respondido a la(s) vacunacion(es) de hepatiis A y/o hepalilis B requeriran dosis de recuerdo, dado que en ausencia de
anlicuerpos detectables, se puede asegurar a proteccion mediante la memoria inmuno\%?ica, Aclualmente no se dispone de
dalos de persislencia de anficusrpos a largo plazo, después de |a vacunacitn con TWINRIX Pedidlrico. Sin embargo, los tilulos
de anlicuerpos anli-HBs y anfi-VHA observados después del ciclo de vacunacion primaria con la vacuna combinada, estén en
ol intervalo de los que se observan después de la vacunacion con [as vacunas monovalentes. Por tanlo, de fa experiencia con
as vacunas monovalenles, se pueden exiraer unas direclrices generales para la vacunacitn de recuerdo. Estas directrices se
basan en asumir que para la proleccién, se requiere un nivel de anlicuerpos minimo; los niveles proteclores de anti-HBs (10
UIA) permanecerdn en |a mayorfa de las personas duranle 5 afios, y los niveles de anli-VHA se edlima que pemanezcan duranle
al menos 10 aios. Se puede recomendar la vacunacion de recuerdo con |a vacuna combinada a los 5 afios del inicio de ciclo
primario. Si se utlizan para el recuerdo las vacunas monovalenles, se puede administrar la vacuna anlihepaliis B a los 5 afios
del inicio del ciclo primario y la vacuna antihepallis A los 10 afios del inicio del ciclo primarlo. Se pueden delemninar los tilulos
de anlicuerpos de las personas de riesgo a intervalos regulares y, cuando los litulos desciendan por debajo de los niveles
minimos, administrar los recuerdos corespondientes. Forma de administracion. TWINRIX Pedétrico se debe inyeclar por via
intramuscular, preferentemente en Ia region deltoidea en adolescentes y nifios mayores, o en la cara anterolaeral del musto,
en los niflos muy pequefios. Excepcionalmente, en pacientes con trombocilopenia o lrastomos hemarragicos, la vacuna se
puede adminisirar por via subcuténea, Sin embargo, esta via de adminislracién puede producir una respuesta inmune ala
vacuna, inferior a la oplima.(ver 4.4.). 4.3. Conlraindicaciones. TWINRIX Pedidlrico no debe administrarse a personas con
hipersensibiidad conocida a cualquier componente de la vacuna, ni a quienes hayan presentado signos de hipersensibilidad
después de una adminisiracion anterior de TWINRIX Pedidirico o de vacunas monovalenles antihepalitis A o anfihepalitis B.
Como con olras vacunas, se debe posponer la adminisiracion de TWINRIX Pediélrico en personas que padecen enfermedades
febriles agudas qraves. 4.4 Adverlencias y precauciones especiales de empleo, Es posible que las personas puedan estar
en el periodo de incubaci6n de una infecciin de hepalilis A o de hepaliis B en el momento de la vacunacion. No s sabe si en
eslos casos TWINRIX Pedidlrico prevendré |a hepaliis A y a hepalils B. La vacuna no previene infecciones causadas por olros
agenles, tales como los de fa hepatitis C y Ia hepalilis E olros paldgenos que infectan el higado. No se recomienda TWINRIX
Pediélrico para la profilaxis postexposicion (p.e. herida por pinchazo de aguja). La vacuna no se ha ensayado en pacienles con
inmunidad deficiente. En pacientes hemodializados, pacientes que reciben ratamienlo inmunosupresor o con un sislema
inmunitario deficiente, puede que no se alcance |a respuesta inmunitaria esperada Iras el ciclo de inmunizacion primaria. Dichos
pacientes pueden requerir dosis acicionales de vacuna; no obslante, puede que los pacienles inmuncocompromelidos no
demuestren una respuesta adecuada. Como con lodas las vacunas inyeclables, se debera disponer en todo momento del
Iralamienlo y supervision médica adecuados, para el caso poco comun de que Se presente una reaccion anafiléclica fras la
administracion de la vacuna. Puesla que lainyeccitn infradémmica o la administracion inframuscular en el miisculo gliteo podian
conducir a una respuesta a la vacuna inferior a la éptima, deberdn evitarse estas vias de administracidn. Sin embargo.
excepcionalmente se puede administrar TWINRIX Peditrico por via subculdnea a personas con rombecilopenia o con lraslomos
hemomégicos, dado qrue en ellas se puede producir hemorragia después de la administracion intramuscular (ver 4.2.). BAJO
NINGUNA CIRCUNSTANCIA SE DEBE ADMINISTRAR TWINRIX PEDIATRICO POR VIA INTRAVASCULAR. 4.5. Interaccion
con olros medicamentos y ofras formas de interaccion. No se han generado dalos sobre |a adminisiracién concomilanle
de TWINRIX Pediirico con inmunoglobulinas especfficas anlinepalilis A o antihepaitis B. Sin embargo, cuando se adminislraron
Jas vacunas monovalentes antinepalilis A y anlinepatiis B concomitantemente con inmunogiobulinas especificas, no se observo
influencia en la seroconversion, aunque puede producir [ulos de anticuerpos mas bajos. Ver también 4.4. Como no se ha
esludiado especilicamente la adminislracion concomilante de TWINRIX Peditrico con olras vacunas, se acanseja que no se
adminisire al mismo tiempo que olras vacunas. 4.6, Embarazo y lactancia. Embarazo. No se ha evaluado el efecto de TWINRIX
Pedidirico en l desarollo fetal. Sin embargo, como con lodas las vacunas inaclivadas, no se espera que se produzcan dafios
en el felo. TWINRIX Pedidirico debe ulilizarse durante el embarazo solo cuando exista un riesgo claro de hf_ﬁ;ulilis Ay hepalitis
B. Lactancia. En los estudios clinicos no se ha evaluado el efecla en los lactanles, de la adminisiacion de TWINRIX Pedétrico
asus madres. Por tanto, TWINRIX Pediélrico debe usarse con precaucion en mujeres en periodo de lactancia. 4.7. Efeclos
sobre la capacidad para conducir y ulilizar maquinaria. Es poco probable que la vacuna produzca algin efecto en la capacidad
de conducir y ullizar maquinaria. 48, Reacciones adversas, Las reacciones mas comunes observadas en los esludios clinicos,
fueron las producidas en el lugar de la inyeccin (dolor, enrojecimiento e hinchazdn). Después de un uso amplio de fas vacunas
moncvalentes anlihepalilis A y/o antihepalilis B en adulles y nifios, se han comunicado asoclados en e tiempo, dias 0 semanas
después dela vacunacion, los aconlecimientos adversos siguientes. En muchos casos, no se ha establecido una refacion causal.
Sintomas de lipo gripal (1ales como fiebre, escalofrlos, cefalea, mialgia, arlralgia), faliga, vériigos. Raramente se han comunicado:
pareslesia, nauseas, vomiles, disminucion del apelio, diamea, dolor abdominal, pruebas de funci6n hepdtica anormales, erupcidn,
prurito, urticaria. Muy raramente se han comunicado: reacciones alérgicas que mimelizan la enfermedad del suero, vascultis,
sincope, hipolension, linfadenopalia, casos de traslomos neuroldgicos perténices y/o cenlrales, y puede inclui esclerosis miltiple,
neurtis optica, miefitis, pardlisis de Bell, polineuritis tal como el sindrome de Guillain-Baré (con pardlisis ascendente), meningiis,
encelaltis, encefalopalia, purpura trombocitopénica, erilema exudalivo mulliforme. 49, Sobredosificacion. No se dispone de
informacion. 5. Propiedades Farmacoldgicas. 5.1, Propiedades farmacodindmicas. Grupo Famaco-erapéulico: Vacunas
anlihepalits, codigo ATC JO7BC. TWINRIX Pedidirico confiere inmunidad frente a las infecciones por VHA y VHB, medianle
la induccion de anlicuerpos especificos anfi-VHA y anliHBs. La proteccion frente a |2 hepalitis Ay B se desarrolla en las 2-4
semanas. En los esfudios clinicos, se observaron anlicuerpos humorales especificos frente a la hepatitis A en aproximadamente
¢ 8% de las personas, un mes después de la primera dosis y en el 100%, un mes después de |a lercera dosis (es decir mes
7). Se observaron anlicuerpos humorales especificos frenle a la hepatilis B en aproximadamente el 67% de las personas,
después de la primera dosis y en el 100%, después de la lercera dosis. En base a la experiencia con |as vacunas monovalentes,
s2 espera que en la mayorla de los vacunados los anlicuerpos permanezcan durante al menos, 4-5 anos después del ciclo de
vacunacion primaria. Para establecer proleccion a largo plazo, esld indicada la vacunacién de recuerdo con las vacunas
monovalenles o con la vacuna combinada. {ver 4.2.). 5.2, Propiedades farmacocinéticas, La evaluacion de las propiedades
famacocinélicas no se requiere para las vacunas. 5.3, Dalos preclinicos sobre sequridad. No procede. 6. DATOS
FARMACEUTICOS. 6.1. Relacion de excipientes. Hidrxido de aluminio, fostalo de aluminio, aminodcidos para inyeclables,
formaldehido, sulfalo de neomicina, 2fenaxielandl, polisorbalo 20, cloruro sédico, residuo de lampon Irisy fosfalo y agua para
inyectables. 6.2. Incompatibilidades. TWINRIX Pedilrico no debe mezclarse en [a misma jeringa con clras vacunas. 6.3,
Periodo de validez La fecha de caducidad de la vacuna se indica en la etiquela y en el envase. EI periodo de validez es de
24 meses cuando se conserva enlre +2°C y +8°C. 6.4, Precauciones especiales de consarvacion. TWINRIX Pedidlrico debe
consenvarse enlre +2°C y +8°C. No congelar. Desechar si la vacuna ha sido congelada. 6.5. Naturaleza y conlenido del
recipiente. TWINRIX Pedilrico se presenla en una jeringa de vidrio precargada. Las jeringas precargadas son de vidiio neulro
tipa |y cumplen con los Requisilos de la Farmacopea Europea. Duranle el almacenamienio, & conlenido puede presentar un
fino depdsito blanco y un sobrenadante incoloro lransparente. Una vez agitada, la vacuna es ligeramente opaca. 6.6. Instrucciones
de uso, manipulacion y eliminacion (si procede). Anles de |a administracion, la vacuna debe sef inspeccionada visualmente
para detectar cualquier particula exlrafia y/o variacién del aspecto fisico. Anles de usar TWINRIX Pedidlrico se debe agitar bien.
para oblener una suspension blanca, ligeramente opaca. Desechar si el contenido aparece de otra manera. 7. TITULAR DE
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION, SmilhKline Beecham Biologicals S.A. Rue de ['nsfilut 89. 1330 Rixensarl,
Bélgica. Teléfono: +32 (0)2 656 8111. Fax: +32 (0)2 656 8000. Telex: 63251 SB BIO B. 8. PRESENTACIONES Y PV.P. IVA 4-
: Twinrix Pedidlrico. Jeringa Precargada: Envase de 1 jeringa precargada, 1 dosis (0.5 mi), PV.P. 3.911 P1s. P.P. IVA 4-:4.067
Pis. M.R. 9. NUMEROS DEL REGISTRO COMUNITARIO DE MEDICAMENTOS. EU/1/97/020/001. 10. FECHA DE LA PRIMERA
AUTORIZACION/O DE LA REVALIDACION DE LA AUTORIZACION. 10 de febrero de 1997. 11, FECHA DE LA REVISION
DEL TEXTO. 10 de febrero de 1997.
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