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STRESZCZENIE

W artykule przedstawiono historie implementacji przepisow dotyczacych zapobiegania ekspozycjom zawodowym na patogeny
krwiopochodne w USA i Unii Europejskiej i szczegélowo oméwiono wprowadzone dotychczas akty prawne. Podkreslono pio-
nierska role ustawodawstwa amerykanskiego w stworzeniu przepiséw zapewniajacych pracownikom opieki zdrowotnej wlasciwa
ochroneg przed zakluciami ostrym sprzetem medycznym. W tym konteksécie oméwiono europejska droge do bezpieczniejszej pracy
w sektorze zdrowia. Opisano regulacje prawne w tym obszarze stanowione przez dyrektywy bedace wigzacymi aktami prawnymi
funkcjonujacymi w UE, w tym najnowsza Dyrektywe Rady 2010/32/UE w sprawie wykonania umowy ramowej dotyczacej zapo-
biegania zranieniom ostrymi narzedziami w sektorze szpitali i opieki zdrowotnej zawartej miedzy Europejskim Stowarzyszeniem
Szpitali i Pracodawcow Ochrony Zdrowia (HOSPEEM) a Europejska Federacja Zwiazkéow Zawodowych Stuzb Publicznych (EPSU).
W artykule wskazano argumenty przemawiajace za powszechna akcja majaca na celu wdrozenie wlasciwych przepiséw prawnych
chronigcych personel medyczny we wszystkich krajach UE. W odniesieniu do Polski wskazano na konieczno$¢ jak najszybszego
zjednoczenia wszystkich partneréw spotecznych (pielegniarki, lekarze, inni pracownicy narazeni na zaktucia, pracodawcy, organi-
zacje zawodowe i naukowe) w celu bezzwlocznego ustanowienia odpowiednich aktéw legislacyjnych i zapewnienia realnych §rodkéw
na ich realizacje. Med. Pr. 2011;62(1):57-66
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ABSTRACT

The paper presents the history of implementation of legislation related to prevention of occupational exposure to blood-borne
pathogens in the USA and EU, including a detailed description of existing regulations. The pioneering role of American legisla-
tion in establishing relevant legal acts to prevent employees from sharp injuries is also stressed. In this context the European
road towards safer work in the healthcare sector is discussed. The legal acts, currently functioning in the EU, including Council
Directive 2010/32/EU of 10 May 2010, are described. The Directive implements the Framework Agreement on prevention from
sharp injuries in the hospital and healthcare sector concluded by the European Hospital and Healthcare Employers’ Association
(HOSPEEM) and the European Federation of Public Service Unions (EPSU). The arguments for the universal implementation
of legal acts, protecting medical staff in all UE Member States, are pointed out. As far as Poland is concerned, a great need for
an urgent action mobilising all social partners (i.e. nurses, doctors, other employees at potential risk of acquiring an occupational
infection, employers, professional organisations and scientific bodies) to develop relevant regulations and to assure sufficient
funds for their broad implementation is underlined. Med Pr 2011;62(1):57-66
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WSTEP

Na mozliwo$¢ narazenia zawodowego pracownikéw
stuzby zdrowia na zakazenie patogenami krwiopochod-
nymi po raz pierwszy zwrdécono uwage w 1949 roku
w USA doniesieniem Leibowitza o przypadku zapa-

lenia watroby (okreslanego w tym czasie jako ‘serum
hepatitis’) u pracownika banku krwi (1). Choroba ta
zostala uznana za zawodows, podlegajaca wyplacie od-
szkodowania.

W kolejnych latach opisywano liczne przypadki za-
palen watroby wsrod pracownikéw zakiadéw ochrony
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zdrowia i pracowni wytwarzajacych produkty krwio-
pochodne. Juz wtedy zwracano uwage na zakazne tlo
tych zapalen i ich $cisly zwigzek z czgstym kontaktem
z krwig i jej produktami oraz zranieniami ostrymi
przedmiotami i narzedziami stosowanymi w medycy-
nie (2,3). Mimo to problem nie zyskal nalezytej ran-
gi i przez nastgpne dwie dekady nastgpowala ,cicha
epidemia” zakazen zawodowych patogenami krwio-
pochodnymi. Podkresla si¢ wrecz panujacy w tym
czasie obojetny stosunek do tego zagrozenia wsrod
lekarzy, zwlaszcza chirurgédw, mimo ze na poczatku
lat 80. ubieglego wieku (przed erg szczepien przeciw
wirusowemu zapaleniu watroby typu B — wzw B) oce-
niano, ze ok. 30% amerykanskich chirurgéw bylo zaka-
zonych wirusem zapalenia watroby typu B (HBV) (4).
Mozna powiedzie¢, ze byla to era szerokiej akceptacji
ryzyka zwigzanego z wykonywaniem pewnych zawo-
dow medycznych.

Wraz z poznaniem natury wzw w latach 70. i 80.
XX wieku wzmogla sie $wiadomos$¢ zagrozenia eks-
pozycja zawodowa. W 1981 roku ukazala si¢ praca
McCormick i Makiego dotyczaca epidemiologii za-
klu¢ wéréd personelu szpitalnego. Autorzy przeanali-
zowali zaktucia, jakie wydarzyly sie w szpitalu w cia-
gu 5 lat. Stanowily one jedng trzecig zarejestrowanych
wypadkéw w pracy i dotyczyly najczesciej personelu
sprzatajacego, pracownikéw laboratorium i piele-
gniarek. We wnioskach autorzy zalecili zaniechanie

Tabela 1. Historia zapobiegania zakluciom w USA
Table 1. History of needlestick prevention in the USA

ponownego zakladania oslonki na igle, stosowanie
odpornych na przeklucie pojemnikéw na zuzyte igly
oraz zglaszanie przypadkéw zaklu¢ (5). Radykalna
zmiane nastawienia spowodowato jednak dopiero po-
jawienie si¢ ludzkiego wirusa niedoboru odpornosci
(HIV) i rozwdj epidemii AIDS, a zwlaszcza opisanie
w 1984 r. pierwszego przypadku zakazenia HIV droga
zaklucia (6).

AMERYKANSCY PIONIERZY

Histori¢ zapobiegania zakluciom w USA przedstawio-
no w tabeli 1.

W 1983 r. OSHA w celu ograniczenia ryzyka za-
wodowego zakazenia wzw B oglosita nieobowigzkowe
wytyczne (7). Zawieraly one opis choroby, zalecenia
dotyczace sposobow bezpiecznej pracy oraz zasady
szczepien przeciw wzw B i podawania immunoglobuli-
ny. Dopiero jednak opublikowanie w 1987 r. przez Cen-
trum Kontroli Chordb w Atlancie (Control and Preven-
tion — CDC) danych o 6 udokumentowanych przy-
padkach zawodowego zakazenia HIV w USA wstrza-
sneto srodowiskiem stuzby zdrowia (8). Odpowiednie
agencje rzadowe wezwano do podjecia stosownych
dziatan w celu zapewnienia pracownikom wlasciwej
ochrony.

Centrum Kontroli Choréb juz w 1987 r. oglosito
zalecenia dla pracownikéw stuzby zdrowia, czyli Po-

Rok Instytucja — wydarzenie
Year Institution — event
1983 OSHA — wytyczne majace na celu ograniczenie ryzyka zawodowego zakazenia wzw B / Instruction to reduce risks
of the occupational hazard of hepatitis B infection
1987 CDC — Zalecenia stosowania praktyk kontroli zakazen, Powszechne Srodki Ostroznosci / Universal Precautions
1991 OSHA — ,Standard patogenow krwiopochodnych” / The Bloodborne Pathogens Standard
1999 NIOSH — ogodlnokrajowa kampania ,,Zapobieganie zaktuciom w placéwkach ochrony zdrowia” / Nationwide campaign
“Preventing needlestick injuries in health care settings”
1992, 1999 FDA — Alerty Bezpieczenstwa FDA o zagrozeniu zakluciem przy stosowaniu igiet uzywanych do dostepu do linii infuzyjnej
oraz szklanych rurek do mikrohematokrytu / Safety alerts on needlestick risk from needles used to access IV lines
and injury risk from use of glass capillary microhematocrit tubes
2000 Ustawa o bezpieczenstwie i zapobieganiu zaktuciom / Needlestick Safety and Prevention Act
2001 OSHA — aktualizacja ,,Standardu patogenéw krwiopochodnych” / Revised Bloodborne Pathogens Standard

OSHA — Agencja Bezpieczenstwa i Zdrowia w Pracy / Occupational Safety and Health.
CDC — Centrum Kontroli Chor¢b / Centers for Disease Control and Prevention.

NIOSH — Krajowy Instytut Bezpieczenstwa i Higieny Pracy / National Institute for Occupational Safety and Health.

FDA — Agencja ds. Zywnosci i Lekéw / Food and Drug Administration.
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wszechne Srodki Ostroznosci, celem ochrony przed
zakazeniem patogenami krwiopochodnymi (9). Pod-
stawowe zalozenia stanowily, ze kazdy pacjent bez
wzgledu na rozpoznanie moze by¢ zrédlem zakazenia
oraz ze podejmowane $rodki ostroznosci powinny za-
leze¢ jedynie od rodzaju wykonywanej procedury, a nie
od aktualnego lub cz¢sto domniemanego stanu serolo-
gicznego pacjenta. Zalecano stosowanie odpowiednich
srodkéw ochrony osobistej, bezpieczne postugiwanie
sie ostrymi narzedziami medycznymi i ich odpowied-
nig utylizacje, uzywanie do tego celu odpowiednich,
odpornych na przebicie i szczelnych pojemnikéw na
zuzyte ostre przedmioty, dostepnych w miejscu wy-
konywania procedury. Pracodawcéw zobowigzano
do zapewnienia pracownikom bezptatnych szczepien
przeciw wzw B, natomiast pracownicy powinni odby-
waé coroczne szkolenie w zakresie kontroli zakazen.

Jednoczesnie zwracano uwage na higiene rak oraz po-

wtorzono postulat zaniechania ponownego zakladania

ostonki na igte.

Wytyczne te znalazly pdzniej swoje miejsce w wy-
danym przez OSHA obwieszczeniu doradczym dla
pracodawcéw. Istotng dla rozwoju wiedzy o mechani-
zmie zaklu¢ byla opublikowana w 1988 r. praca Jagger
i wsp. (10). Autorzy przebadali mechanizm 326 zaklu¢
zgloszonych w ciagu 10 miesiecy przez pracownikow
szpitala uniwersyteckiego w Wirginii w USA. Kluczo-
wa role w wystapieniu zranienia miala konstrukcja
sprzetu. Badanie to jako pierwsze wprowadzito kryte-
ria dotyczace tej konstrukcji w kontekscie zmniejszenia
ryzyka wystapienia zaklucia. Zostaly one nastepnie za-
adaptowane przez FDA (Food and Drug Administra-
tion; Agencja ds. Zywnosci i Lekéw) do opisania tech-
nicznych kryteriéow zabezpieczen sprzetu medycznego.
Kontynuowane pod naciskiem $rodowisk pracowni-
kow sektora zdrowotnego prace legislacyjne zaowoco-
waly w 1991 roku opublikowaniem przez OSHA ,,Stan-
dardu patogenéw krwiopochodnych™ (11), w ktérym
wymagano:

1. Opracowania w zakladach opieki zdrowotnej planu
kontroli ekspozycji na patogeny krwiopochodne.

2. Wprowadzenia bezpiecznych metod pracy.

3. Stosowania sprzetu posiadajacego konstrukeyj-
ne mechanizmy zabezpieczajace przed zakluciem
(techniczne $rodki kontroli).

4. Wyposazenia pracownikow w odpowiedni do wy-
konywanych procedur sprzet ochrony osobistej.

5. Prowadzenia rejestracji ekspozycji.

6. Zapewnienia bezplatnych szczepien
wzw B dla pracownikdw.

przeciw

7. Szkolen pracownikéow dotyczacych bezpiecznego
wykonywania pracy i znajomosci uniwersalnych
$rodkow ostroznosci oraz innych dzialan majacych
na celu zminimalizowanie ryzyka zakazenia pato-
genami krwiopochodnymi.

W dokumencie zdefiniowano podstawowe poje-
cia dotyczace ekspozycji i metod zapobiegania, m.in.
technicznych srodkéw kontroli jako takich konstrukeji
sprzetu medycznego, ktdre izolujg lub usuwajg naraze-
nie na patogeny krwiopochodne w miejscu wykonywa-
nia pracy. Zaliczono do nich pojemniki na ostre odpad-
ki (szczelne i odporne na przeklucie), samoostaniajace
sie igly i systemy beziglowe. Poniewaz w 1991 r. na ryn-
ku amerykanskim dostgpne byly tylko dwa produkty
odpowiadajace tej definicji (pojemnik na ostre odpady
i strzykawka z igla), nie bylo wystarczajacej liczby da-
nych o ich skutecznosci. W ,,Standardzie patogenéw
krwiopochodnych” zwracano uwage na potrzebe oce-
ny sprzetu przez uzytkownikoéw przed jego wprowa-
dzeniem.

Podczas gdy w 1988 r. przemyst oferowal tylko je-
den model bezpiecznego sprzetu, w latach 90. ubiegtego
wieku pojawilo si¢ na rynku medycznym wiele innowa-
cyjnych, bezpiecznych konstrukeji sprzetu medyczne-
go (w 1996 r. bylo juz ponad 1000 patentéw amerykan-
skich). Jednoczesnie agendy rzadowe (OSHA i FDA)
wydaly szereg przepisow regulujacych bezpieczenstwo
pracownikow opieki zdrowotnej. Niestety, nie szlo to
w parze z przyspieszeniem implementacji bezpiecznego
sprzetu w amerykanskich placéwkach opieki zdrowot-
nej. Okres ten mozna jednak okresli¢ juz jako narodo-
wy ruch na rzecz zapobiegania zaktuciom. Zjednoczeni
wspolnym celem przedstawiciele zwigzkéow zawodo-
wych, rzadu, towarzystw naukowych, stowarzyszen
profesji medycznych, przemystu wytwarzajacego sprzet
medyczny i naukowcy zaczeli wywiera¢ coraz bardziej
widoczny wplyw na proces legislacyjny na poziomie
poszczegolnych standw i kraju.

Wyrazem tego byla ogdélnokrajowa kampania ,,Za-
pobieganie zakluciom w placéwkach ochrony zdro-
wia” ogloszona w 1999 r. przez federalng agencje CDC,
czyli Krajowy Instytut Bezpieczenstwa i Higieny Pra-
cy (NIOSH) (12). Zachgcano w niej pracodawcéw do
stosowania bezpiecznego sprzetu oraz wprowadze-
nia wszechstronnego programu redukcji zaklué¢. Byt
to wyrazny sygnal, ze CDC poleca uzywanie sprzetu
z zabezpieczeniami przed zakluciem jako podstawowej
metody ich zapobiegania.

Instytucja pozarzadows, ktdra w widoczny sposéb
przyczynita sie do osiggniecia sukcesu, byl Miedzyna-
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rodowy Osrodek Bezpieczenstwa Pracownikéow Opieki
Zdrowotnej Uniwersytetu w Wirginii kierowany przez
dr Janine Jagger. Dane epidemiologiczne na temat za-
ktu¢ uzyskane z systemu dobrowolnej rejestracji zaktu¢
EPINet tego osrodka (zbierane od 1992 r.) byly podsta-
wa dla FDA do wydania Alertu Bezpieczenstwa ostrze-
gajacego o niebezpieczenstwie zaktu¢ podczas uzywa-
nia igiel stosowanych do uzyskania dostepu do portéw
i facznikéw linii naczyniowej (13). Alerty oglaszane
przez FDA nie sa prawnie zobowigzujace dla jednostek
ochrony zdrowia, lecz reakcja bylo zaniechanie stoso-
wania igiet i wprowadzenie do powszechnego uzycia
facznikéw i portow beziglowych.

Znalazto to swoje odbicie w spadku o 100% zranien
wsrod pielegniarek podczas podiaczania strzykawek
lub réwnoleglej linii infuzyjnej i 0 62% podczas prze-
plukiwania linii infuzyjnej roztworem heparyny lub
soli fizjologicznej (13). Podobnie dane z EPINetu o ura-
zach szklanymi kapilarami do mikrohematokrytu
przyczynity sie do ich catkowitego wycofania z uzycia
na rzecz rurek plastykowych (14).

Zmiany legislacyjne dotyczace ochrony przed
ekspozycja na zaklucia zaowocowaly powstawa-
niem w poszczegolnych stanach osobnych przepisow
i osiagnely swoja mase krytyczng pod koniec dekady
lat 90. ubiegtego wieku. Spowodowato to koniecznos¢
ujednolicenia przepiséw prawnych na poziomie fe-
deralnym. Szeroka wspolpraca kongresmenéw odpo-
wiednich komisji z partnerami spolecznymi i przed-
stawicielami przemyslu medycznego zaowocowala
powstaniem we wrze$niu 2000 r. projektu ustawy, kto-
ry przeszed! $ciezke legislacyjng jednomyslnie w obu
izbach Kongresu USA (15).

Prezydent Clinton 6 listopada 2000 r. podpisal
ustawe o bezpieczenstwie i zapobieganiu zakluciom:
»Needlestick Safety and Prevention Act” (16). Byla to
pierwsza w §wiecie tego rodzaju regulacja prawna, daja-
ca pracownikom opieki zdrowotnej nieosiggalny gdzie
indziej i kiedykolwiek poziom ochrony. Ustawa ta stala
sie takze $§wiatowym standardem bezpieczenstwa za-
réwno pracownikéw ochrony zdrowia, jak i pacjentow.
Zgodnie z jej postanowieniami w 2001 r. OSHA zak-
tualizowata ,,Standard patogenéw krwiopochodnych”,
podnoszac wymagania zwigzane z zapobieganiem za-
ktuciom (15,17).

Zobowigzano w nim pracodawcow do wprowadze-
nia szerokiego planu kontroli ekspozycji. Powinien on
by¢ przynajmniej raz do roku aktualizowany, aby na-
dazal za rozwojem technologii bezpiecznego sprzetu.
W przypadku dostepnosci skutecznego w zapobieganiu

zaktu¢ sprzetu o bezpiecznej konstrukeji pracodawcy
zostali zobowigzani do dostarczania go pracownikom.
Stosowanie sprzetu bezpiecznego stalo sie obowiaz-
kiem prawnym, a nie wyrazem dobrej woli pracodawcy.

Waznym elementem jest wymdg uwzgledniania
opinii pracownikéw sprawujacych bezposrednia opie-
ke nad pacjentem (a wigc nie szczebla kierowniczego)
o przydatnosci bezpiecznego sprzetu, ktéry miatby by¢
wprowadzony do uzytku w zakladzie opieki zdrowot-
nej. Obowigzkiem pracodawcy jest prowadzenie reje-
stru ekspozycji zawierajacego m.in. wyjasnienie, jak
doszto do zaklucia, oraz dane o rodzaju i producencie
sprzetu, ktdry byt przyczyng zaklucia. Dane z rejestru
maja by¢ pomocne w ocenie ryzyka narazenia i sku-
teczno$ci sprzetu.

W ,,Standardzie...” na nowo zdefiniowano termin
‘sprzet bezpieczny’ jako ‘ostrze z techniczng ochrona
przed zranieniem’ (sharps with engineered sharps in-
jury protections — SESIP). Zaliczono do niego ,,0stre
przedmioty niebedace igla i igly uzywane do pobie-
rania plynéw ustrojowych, dostepu do zyt i tetnic lub
podawania lekéw i innych ptynéw z wbudowang cecha
bezpieczenstwa lub mechanizmem, ktéry skutecznie
zmniejsza ryzyko narazenia na zranienie” (17).

Poprzez okreslenie rodzaju procedur, w ktérych
powinien by¢ stosowany sprzet bezpieczny, stworzono
warunki do rozwoju bardzo réznych rozwigzan kon-
strukcyjnych. Zaowocowalo to w krotkim czasie poja-
wieniem si¢ na rynku licznych innowacyjnych mode-
li bezpiecznego sprzetu oferowanych przez przemyst
medyczny. Zwrécono uwage, ze nie ma jednego uni-
wersalnego modelu sprzetu, ktérego zastosowanie jest
wlasciwe we wszystkich sytuacjach. W ,,Standardzie...”
znalazt si¢ wymog, aby wybor sprzetu byl dostosowany
do indywidualnych przypadkéw. Nie moze tez narazac
na niebezpieczenstwo pacjenta i pracownika lub by¢
przeciwwskazany z przyczyn medycznych.

Podkreslono, ze mimo wigkszych kosztéw zaku-
pu bezpiecznego sprzetu, wybdr jedynie w oparciu
o ceng nie jest wlasciwy. Przy wyborze nalezy uwzgled-
ni¢ opini¢ uzytkownikéw i skutecznos¢ stosowania.
Pracownicy powinni odbywac szkolenia obejmujace
zaréwno instruktaz we wilasciwym postugiwaniu sie
takim sprzetem, jak i informacje¢ o ewentualnych ogra-
niczeniach w skutecznosci mechanizmow zabezpie-
czajacych.

Miedzy rokiem 1990 a 2000 obserwowano stop-
niowy wzrost uzycia bezpiecznego sprzetu (od 10%
do ok. 25%, zaleznie od rodzaju), po 2000 r. na sku-
tek nowych regulacji prawnych zuzycie tego sprze-
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tu wzrosto dynamiczne. Dotyczylo ono szczegdlnie
igiel do pobierania krwi i kaniul dozylnych, siegajac
w przypadku tych ostatnich 95% udzialu w rynku
w 2005 r. (14). Analiza poréwnawcza wpltywu ustawy
o zapobieganiu zakluciom na czgsto$¢ ich wystepowa-
nia zostala utrudniona przez stopniowe wprowadza-
nie bezpiecznego sprzetu jeszcze przed 2000 r., jednak
na podstawie danych z rejestracji ekspozycji w sys-
temie EPINet miedzy rokiem 1993 a 2004 zanotowa-
no 34-procentowy spadek czestosci zaktu¢ (14).

Najbardziej wymownym przykiadem wptywu no-
wej ustawy na zmniejszenie ryzyka ekspozycji byly
dane ze szpitala Memorial Sloan-Kettering Cancer
Center w Nowym Jorku. Przed obowigzywaniem
ustawy nie stosowano w nim sprzetu bezpiecznego,
natomiast w lutym 2001 r. niemal catkowicie go wy-
mieniono. Czesto$¢ zakiu¢ we wspomnianej placéwce
w okresie 2001-2002 zmniejszyta sie o 58%, przy czym
najwiekszy spadek (o 74,5%) odnotowano wsrdd piele-
gniarek. Czestos¢ zaklu¢ igtami ze swiattem (najgroz-
niejszych) spadla o ponad 70% (18).

Wraz z wprowadzeniem bezpiecznego sprzetu oka-
zalo sie, ze takze przy jego stosowaniu dochodzi do za-
ktu¢. Dzieje sie tak, gdy gtéwnym elementem sprzetu
jest igla i gdy jest on niewtasciwie stosowany lub gdy
mechanizm zabezpieczajacy nie zostal odpowiednio
aktywowany. Wraz z coraz szerszym stosowaniem
sprzetu bezpiecznego spada ogdlna czestos¢ zaktug,
lecz relatywnie rosnie liczba zaklu¢ z udzialem tego
sprzetu.

Amerykanskie do$wiadczenie pokazalo skutecz-
no$¢ stosowania bezpieczniejszego sprzetu w redukcji
czestosci zaktué. Jednoczes$nie wskazato na nieskutecz-
na jego implementacje dopoki jego stosowanie nie stalo
sie prawnie usankcjonowane. Istotnymi punktami roz-
wigzan prawnych w USA jest uznanie, ze:

bezpieczny sprzet nie jest dostepny dla kazdej pro-

cedury medycznej i konieczne jest uzasadnienie

jego zastosowania w konkretnych przypadkach;
pracownicy powinni by¢ wlaczeni w proces oceny

i wyboru sprzetu;

konieczne jest szkolenie pracownikow we wiasci-

wym postugiwaniu si¢ nim, szczegdlnie jest to istot-

ne przy wprowadzaniu sprzetu nowej generacji;
regulacje prawne nie powinny faworyzowac specy-
ficznego sprzetu lub producenta.

Aby osiaggnac jak najszersza ochrone pracownikow
stuzby zdrowia przed zaktuciem, przepisy powinny do-
tyczy¢ lecznictwa zamknietego i otwartego, zaréwno
w sektorze publicznym, jak i prywatnym (14).

EUROPEJSKA DROGA
KU BEZPIECZNIEJSZEJ PRACY

Europejskie przepisy dotyczace bezpieczenstwa i zdro-
wia pracy znajduja oparcie w art. 153 Traktatu o funk-
cjonowaniu Unii Europejskiej (UE) (dawny art. 137 Trak-
tatu ustanawiajacego Wspolnote Europejska) (19).

Regulacje prawne w tym obszarze stanowione s
przez dyrektywy. Sa one jednymi z trzech rodzajow
wiazacych aktéow prawnych prawa wtérnego, funkcjo-
nujacych w UE. Dyrektywy wyznaczaja krajom czlon-
kowskim cele i czas, w ktérym maja zosta¢ osiggniete,
jednoczesnie pozostawiajac im wybor srodkéw, przy
pomocy ktérych maja one je osiaggna¢. Prawodawcy
poszczegolnych krajow musza przyja¢ akt dokonujacy
jej transpozycji do prawa krajowego, dostosowujacy
prawo krajowe do wymogoéw okreslonych w dyrekty-
wie (20). Szeroki zakres dyrektyw europejskich okresla
minimalne wymogi dla ochrony zdrowia i bezpieczen-
stwa pracownikow. Panstwa czlonkowskie moga nato-
miast przyjac bardziej rygorystyczne przepisy ochrony
pracownikow podczas transpozycji dyrektyw do prawa
krajowego.

Europejska droge ku bezpieczniejszej pracy w sek-
torze opieki zdrowotnej przedstawia tabela 2.

Podstawowe zasady zapobiegania narazeniom za-
wodowym reguluje Dyrektywa ramowa 89/391/EEC
z dnia 12 czerwca 1989 r. w sprawie wprowadzenia $rod-
kéw w celu poprawy bezpieczenstwa i zdrowia pracow-
nikéw w miejscu pracy (21). Jako dyrektywa ramowa za-
wiera ogolne zasady dotyczace ochrony przed zagroze-
niami zawodowymi i ochrony bezpieczenstwa i zdrowia,
eliminacji zagrozen i czynnikéw sprzyjajacych powsta-
waniu wypadkoéw, konsultacji i informowania pracow-
nikéw oraz ich wywazonego udzialu w rozwigzywaniu
probleméw BHP i szkolen. Okresla takze ogolne wytycz-
ne do wprowadzenia w Zycie ww. zasad. Na podstawie
dyrektywy ramowej przyjeto nastepnie szereg dyrektyw
szczegdtowych dotyczacych konkretnych aspektéw bez-
pieczenstwa i zdrowia w pracy.

Przepisy zawarte w tych dyrektywach daja wyraz
wspolnego w UE podejscia do zapobiegania zagro-
zeniom zdrowia i bezpieczenstwa zwigzanym z pra-
c3. Mozna znalez¢ duze podobienstwo do przyjetych
wczesniej w USA ogélnych zasad zapobiegania zagro-
zeniom:

1) unikanie ryzyka,

2) ocena pozostalego ryzyka,

3) zwalczanie ryzyka u zrédta,

4) uwzglednianie czynnika ludzkiego w pracy,
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Tabela 2. Historia zapobiegania zakluciom w Europie
Table 2. History of needlestick prevention in Europe

Data
Date

Akt prawny / Wydarzenie
Legal act / Event

12 czerwca 1989 / 12 June 1989

Dyrektywa ramowa 89/391/EEC w sprawie wprowadzenia §rodkéw w celu poprawy bezpieczenstwa i zdrowia

pracownikéw w miejscu pracy / Council Directive 89/391/EEC on the introduction of measures to encourage
improvements in the safety and health of workers at work

18 wrzes$nia 2000 / 18 September 2000

Dyrektywa 2000/54/WE Parlamentu Europejskiego i Rady Europy w sprawie ochrony pracownikow

przed ryzykiem zwigzanym z narazeniem na dzialanie czynnikéw biologicznych w miejscu pracy /
/ Directive 2000/54/EC of the European Parliament (EP) and of the Council on the protection of workers
from risks related to exposure to biological agents at work

1 grudnia 2004 / 1 December 2004

Swiatowy Dzient Walki z AIDS, spotkanie postéw do PE z pielegniarkami z krajow Unii, ktére zostaly

zakazone w nastepstwie zaklucia / World AIDS Day, Members of the European Parliament met with nurses
from EU countries who had undergone infections after a needlestick injury

24 lutego 2005 / 24 February 2005

Rezolucja PE w sprawie promowania zdrowia i bezpieczenstwa w miejscu pracy — wezwanie Komisji

Europejskiej do rewizji dyrektywy 2000/54/WE / Resolution of the EP on promoting health and safety
in the workplace — call on the European Commission to revision of Directive 2000/54/WE

17 lipca 2009 / 17 July 2009

Umowa ramowa miedzy EPSU i HOSPEEM dotyczaca zapobieganiu zranieniom ostrymi narzedziami

w sektorze szpitali i opieki zdrowotnej / The Framework Agreement on prevention from sharp injuries
in the hospital and healthcare sector concluded by HOSPEEM and EPSU

10 maja 2010 / 10 May 2010

Rada UE przyjeta Dyrektywe Rady 2010/32/UE w sprawie wykonania umowy ramowej dotyczacej

zapobiegania zranieniom ostrymi narzedziami w sektorze szpitali i opieki zdrowotnej zawartej migdzy
HOSPEEM a EPSU / EU Council adopted Council Directive 2010/32/UE implementing the Framework
Agreement on prevention from sharp injuries in the hospital and healthcare sector concluded

by HOSPEEM and EPSU

EPSU — Europejska Federacja Zwigzkoéw Zawodowych Stuzb Publicznych / European Federation of Public Service Unions.
HOSPEEM — Europejskie Stowarzyszenie Szpitali i Pracodawcéw Ochrony Zdrowia / European Hospital and Healthcare Employers’ Association.

5) dostosowanie do postepu technicznego,

6) zastgpienie niebezpiecznych przedmiotéw przed-
miotami bezpiecznymi lub mniej niebezpiecznymi,

7) opracowanie ogdlnej strategii zapobiegania,

8) stosowanie dziatan zbiorowych zamiast metod in-
dywidualnych,

9) instrukcje przekazywane pracownikom (22).

Wazna dla pracownikéow opieki zdrowotnej jest
Dyrektywa 2000/54/WE Parlamentu Europejskiego
(PE) i Rady Europy z dnia 18 wrzesnia 2000 r. w spra-
wie ochrony pracownikéw przed ryzykiem zwigzanym
z narazeniem na dzialanie czynnikéw biologicznych
w miejscu pracy (siddma dyrektywa szczegdtowa w ro-
zumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (23).
Dyrektywa ta ustanowila minimalne wymagania w za-
kresie bezpieczenstwa i ochrony zdrowia pracownikéw
narazonych na dzialanie czynnikéw biologicznych
W miejscu pracy.

Dla jej celéw ustalono definicje czynnika biologicz-
nego i dokonano klasyfikacji czynnikéw do czterech
grup zaleznie od poziomu ryzyka zakazenia. Wirusy
zapalenia watroby oraz HIV zaliczone zostaty do 3. gru-
py; czyli jako takie, ktére moga wywotywac ciezka cho-

robe u ludzi i stanowi¢ powazne niebezpieczenstwo
dla pracownikéw. Podkreslano, ze istnieje ryzyko ich
rozprzestrzenienia sig, lecz mozliwa jest zazwyczaj sku-
teczna profilaktyka lub leczenie. Dyrektywa dotyczy
czynnosci, podczas ktérych wykonywania pracownicy
s lub moga by¢ narazeni na dziatanie czynnikéw bio-
logicznych. W takich okoliczno$ciach powinno zostaé
oszacowane i ocenione ryzyko (rodzaj, stopien i czas
trwania narazenia), a ocena powinna by¢ powtarzana
kazdorazowo, gdy wystapi zmiana warunkéw moga-
cych wplyna¢ na narazenie pracownikow.

W rozdziale IT dotyczacym obowigzkow pracodaw-
cy zobowiazano pracodawce do przeciwdzialania na-
razeniu pracownikéw poprzez eliminacj¢ stosowania
szkodliwego czynnika biologicznego, a jesli nie jest
to mozliwe, to przez zmniejszenie ryzyka w oparciu
o $rodki, ktdre nalezy podja¢. W rozdziale III, art. 14 do-
tyczacym kontroli zdrowotnej przepisy nakazuja
w przypadku istnienia skutecznych szczepionek udo-
stepnienie ich pracownikom, a umieszczony w zalacz-
niku VII ,,Zalecany kodeks zasad postepowania odno-
$nie do szczepien” rekomenduje, aby szczepienia te byly
oferowane przez pracodawce nieodplatnie.
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Dyrektywa ta zostala przetransponowana do pra-
wodawstwa krajowego jako Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 22 kwietnia 2005 r. w sprawie szkodli-
wych czynnikéw biologicznych dla zdrowia w srodowi-
sku pracy oraz ochrony zdrowia pracownikéw zawodo-
wo narazonych na te czynniki (24). Niestety, zaréwno
przepisy dyrektywy, jak i rozporzadzenia nie reguluja
w sposob szczegolowy ekspozycji na czynniki biolo-
giczne zwigzanej ze zranieniami ostrymi narzedziami.

W UE w procesie stanowienia prawa wazng role
odgrywaja tzw. partnerzy spoleczni, z ktérymi konsul-
tacje s3 obowigzkowe dla Komisji Europejskiej (KE).
Widocznym przejawem ich dzialania byla akcja podjeta
przez szereg stowarzyszen pielegniarek krajéow unijnych.
W Swiatowym Dniu Walki z AIDS, tj. 1 grudnia 2004 r.,
w Parlamencie Europejskim (PE) doszlo do pierwszego
spotkania postéw z ponad 30 pielegniarkami z 9 krajow
Unii, ktore zostaly zakazone w nastgpstwie zaktucia.
W serii spotkan czlonkowie parlamentu i komisji euro-
pejskiej mogli wystuchaé bezposrednich, bardzo osobi-
stych i poruszajacych relacji oséb, ktérych zycie w na-
stepstwie zaklucia zmienito sie w koszmar (25).

Przyczynilo si¢ to do przyjecia w dniu 24 lute-
go 2005 r. przez PE rezolucji w sprawie promowania
zdrowia i bezpieczenstwa w miejscu pracy. Wezwano
w niej KE do rewizji dyrektywy 2000/54/WE tak, aby
rozwigzaé problem zagrozenia zwigzanego ze stoso-
waniem igiel i ostrych narzedzi medycznych. W grud-
niu 2006 r. Komisja wezwatla europejskich partnerow
spotecznych do przedstawienia opinii na temat celow
i tresci planowanych inicjatyw legislacyjnych i pozale-
gislacyjnych oraz powiadomienia o zamiarze przysta-
pienia do negocjacji.

Kolejne dwa lata byly okresem konsultacji. Pierwszy
etap dotyczyl okreslenia kierunkéw dziatania, a drugi
planowanych dziatan wspolnotowych. W ich przebiegu
ujawnila sie rozbieznos¢ miedzy organizacjami pracow-
nikéw a organizacjami pracodawcow, ktora dotyczyla
celowosci podjecia wspolnotowej inicjatywy w formie
prawodawstwa. Pierwsze uznaly, Ze bardziej szczegoto-
we przepisy wzmocnityby ochrong pracownikéw, nato-
miast drugie staly na stanowisku, ze obowiazujace prze-
pisy sa wystarczajace i nie ma takiej koniecznosci.

W tym okresie odbywaly sie spotkania zaintere-
sowanych organizacji na poziomie europejskim, jak
np. spotkanie z inicjatywy HFE (Health First Euro-
pe) — stowarzyszenia pielegniarek, lekarzy, pracow-
nikéw naukowych, ekspertow ochrony zdrowia i pa-
cjentow. Dotyczyly one zakazen zwigzanych z ochrona
zdrowia. Jednym z wazniejszych bylo spotkanie zor-

ganizowane 17 pazdziernika 2007 r. przez Europejska
Federacje Stowarzyszen Pielegniarek (European Fede-
ration of Nurses Associations — EFN) w Parlamencie
Europejskim. Udzial w nim wzieli przedstawiciele or-
ganizacji pielegniarek, lekarzy, pracownikéw nauko-
wych i pacjentéw.

Réwnolegle dziatania podjete przez KE miaty na celu
przeprowadzenie glebokiej analizy skutkéw spoteczno-
ekonomicznych i srodowiskowych podjetej inicjatywy
ochrony przed zakluciami. Wspomniane badania KE
zlecita niezaleznemu, zewnetrznemu konsultantowi.
Jednoczes$nie seminarium techniczne zorganizowa-
ne 7 lutego 2008 r. przez partneréw spolecznych, w kto-
rym udzial wzieli naukowcy, pracodawcy i pracowni-
cy sektora opieki zdrowotnej, dostarczylo szerokiej
wiedzy na temat ekspozycji zawodowej. Wykazano,
ze dzialania zapobiegawcze muszg dotyczy¢ wszyst-
kich rodzajéw zranien ostrymi narzedziami. W efekcie
w dniu 17 listopada 2008 r. KE zostala poinformowa-
na przez europejskie organizacje partneréw spotecz-
nych — Europejska Federacje Zwiazkéw Zawodowych
Stuzb Publicznych (European Federation of Public
Service Unions — EPSU) i Europejskie Stowarzysze-
nie Szpitali i Pracodawcow Ochrony Zdrowia (Euro-
pean Hospital and Healthcare Employers’ Associa-
tion — HOSPEEM) — o zamiarze podjgcia negocjacji
ramowej umowy o zapobieganiu zranieniom ostrymi
narzedziami w sektorze szpitali i opieki zdrowotne;j.

Komisja Europejska potwierdzila reprezentatywny
status EPSU i HOSPEEM dla publicznej i prywatnej sfe-
ry sektora opieki zdrowotnej, co umozliwiato im pro-
wadzenie konsultacji i negocjowania uméw. Negocjacje
te zakonczyly sie podpisaniem w dniu 17 lipca 2009 r.
przez EPSU i HOSPEEM umowy ramowej dotyczacej
zapobiegania zranieniom ostrymi narzedziami w sek-
torze szpitali i opieki zdrowotnej (26).

Umowa, zawarta w 11 klauzulach, zostata oparta
na podstawowych aktach prawnych dotyczacych bez-
pieczenstwa i zdrowia pracownikéw obowiazujacych
w UE, wynikach konsultacji KE i seminarium tech-
nicznego poswieconego zakluciom oraz wytycznych
Miedzynarodowej Organizacji Pracy i Swiatowej Orga-
nizacji Zdrowia.

Klauzula 1 okresla cele umowy, ktérymi sa: 1) za-
pewnienie mozliwie najbezpieczniejszego srodowiska
pracy, 2) zapobieganie zranieniom ostrymi narzedzia-
mi medycznymi, 3) ochrona narazonych pracownikéw,
4) przyjecie zintegrowanego podejscia w formulowaniu
polityki w odniesieniu do oceny ryzyka, zapobiegania
ryzyku, szkolenia, informacji, zwigkszania $wiadomo-
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$ci i monitorowania, 5) wprowadzenie procedur w za-
kresie reagowania i dziatan nastepczych.

Klauzula 2 okresla zakres zastosowania umowy do
wszystkich pracownikéw sektora szpitali i opieki zdro-
wotnej i pracujacych pod kierownictwem lub nadzo-
rem pracodawcow.

Klauzula 3 zawiera definicje podstawowych i istot-
nych dla umowy pojec.

Klauzula 4 okresla: 1) zasady zapobiegania za-
ktuciom, podkreslajac znaczenie dobrze wyszkolo-
nych i wyposazonych pracownikéw, 2) zobowigzania
pracodawcéw i pracownikow, 3) zasady wspolpracy
pracodawcéw i pracownikdw i ich wspolng odpowie-
dzialnos¢, 4) zasade promowania kultury unikania ob-
winiania i koncentrowania si¢ na czynnikach systemo-
wych, a nie poszczegélnych bledach. Sprawozdawczosé¢
powinna by¢ systematyczna i objeta procedurg.

Klauzula 5 dotyczy oceny ryzyka (zgodnie z od-
powiednimi artykulami dyrektywy 2000/54/WE
i 89/391/EWG), ktéra powinna obejmowac okreslenie
narazenia i wplyw srodowiska pracy (wyposazenia
i organizacji). Wazne jest uwzglednienie technologii,
organizacji i warunkéw pracy, poziomu kwalifikacji
pracownikow, czynnikéw psychospolecznych i $rodo-
wiskowych.

Klauzula 6 dotyczy eliminacji narazenia, zapobiega-
nia ryzyka i ochrony pracownikéw. Eliminacja naraze-
nia pracownikéw na zranienia i zakazenie powinna od-
bywac si¢ poprzez zastosowanie okreslonych przedsieg-
wzigc: 1) ustalenie i wdrozenie bezpiecznych procedur
postugiwania si¢ ostrymi narzedziami i ich usuwania
oraz okresowe rewizje procedur, 2) eliminacj¢ zbed-
nego stosowania ostrych narzedzi oraz zapewnienie
sprzetu medycznego posiadajagcego mechanizmy za-
bezpieczajace przed zranieniem, 3) zakazanie ponow-
nego zakladania ostonki na uzyts igle, 4) zapewnienie
bezpiecznych pojemnikéw na zuzyte ostre przedmio-
ty i skuteczne procedury usuwania zuzytego i skazo-
nego sprzetu, 5) wdrozenie bezpiecznych systeméw
pracy, 6) zapewnienie bezplatnych szczepien.

Klauzula 7 dotyczy zapewnienia wlasciwej informa-
cji i instrukeji uzycia sprzetu oraz dzialan zapewniaja-
cych zwigkszenie §wiadomosci ryzyka.

Klauzula 8 zobowigzuje pracodawcéw do zapewnie-
nia odpowiednich szkolen dotyczacych ryzyka zranie-
nia ostrymi narzedziami i zakazenia, $rodkéw zapo-
biegawczych, sprawozdawczosci oraz reakcji na wysta-
pienie zranienia.

Klauzula 9 dotyczy sprawozdawczosci, ktora powin-
na by¢ zapewniona na poziomie lokalnym, krajowym

i europejskim. Podkresla si¢ obowiazek pracownikéw
zglaszania wypadkow z uzyciem ostrych narzedzi od-
powiedniej osobie.

Klauzula 10 reguluje sposoby reagowania na incy-
denty z uzyciem ostrych narzedzi. Pracownicy powinni
zna¢ procedury i ogélng polityke postepowania. Praco-
dawca powinien zapewni¢ natychmiast wlasciwg opie-
ke zranionej osobie, wlacznie z profilaktyka poekspo-
zycyjng i koniecznymi badaniami. Wypadek podlega
rejestracji i szczegdtowej analizie przez pracodawce.

Klauzula 11 okresla warunki implementacji przepi-
séw do prawodawstwa krajow cztonkowskich.

Przekazujac uzgodnione porozumienie, EPSU
i HOSPEEM zwrdcity sie do KE o przedlozenie
umowy Radzie UE do jej decyzji, zgodnie z artyku-
tem 139 Traktatu UE, w celu nadania mocy prawnej
umowy ramowej. Procedura legislacyjna doprowadzi-
ta do uchwalenia w dniu 8 marca 2010 r. Dyrektywy
o zapobieganiu urazom ostrymi przedmiotami i za-
kazeniom w ochronie zdrowia, nadajagc moc prawna
porozumieniu ramowemu miedzy EPSU a HOSPEEM.
W konsekwencji Rada UE w dniu 10 maja 2010 r. przy-
jeta Dyrektywe Rady 2010/32/UE w sprawie wykonania
umowy ramowej dotyczacej zapobiegania zranieniom
ostrymi narzedziami w sektorze szpitali i opieki zdro-
wotnej zawartej miedzy HOSPEEM a EPSU (27).

Na podstawie analizy przepiséw regulujacych bez-
pieczenstwo w warunkach narazenia na czynniki bio-
logiczne wydawaloby sieg, ze istniejace prawodawstwo
(tak unijne, jak i krajowe — Dyrektywy 89/391/EEC
i2000/54/EC oraz Kodeks pracy i Rozporzadzenie Mi-
nistra Zdrowia z dnia 22 kwietnia 2005 r.) w wystar-
czajacym stopniu powinny chroni¢ pracownikéw. Po-
nad 1 milion zaklu¢ rocznie, jakich doznajg europejscy
pracownicy ochrony zdrowia, méwi jednak co$ inne-
go. Doswiadczenia amerykanskie, a takze hiszpanskie
dowiodty, ze potrzeba bardziej skutecznych, szczegé-
fowych uregulowan, aby skutecznie przeciwstawic¢ sie
zagrozeniom. Dyrektywa Rady 2010/32/UE stwarza
nadzieje, ze mozliwe stanie si¢ zintegrowane podejscie,
ktére bedzie obejmowaé wprowadzenie: 1) do szero-
kiego uzycia sprzetu medycznego z zabezpieczenia-
mi przed zranieniem, 2) bezpieczniejszych praktyk,
oraz 3) lepszych, skutecznych szkolen.

Tylko laczne zastosowanie wszystkich elementow
zapobiegania zranieniom ostrym sprzetem wykorzy-
stywanym w medycynie, podobnie do stosowanych
np. w intensywnej terapii ,pakietow terapeutycznych”,
moze w najwyzszym stopniu ograniczy¢ zagrozenie
zakazeniem drobnoustrojami przenoszonymi dro-
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ga krwi zwigzane z praca. Aby tak si¢ stalo, konieczne
jest wydanie szczegdtowych wytycznych, dotyczacych
szczegolnie tych elementéw dyrektywy, ktore sg sfor-
mulowane w sposdb niejednoznaczny. Zagrozeniem
moze by¢ np. mozliwos$¢ zaréwno szerokiej interpreta-
cji zapisow punktéw porozumienia dotyczacych oceny
ryzyka, jak i kwestionowania koniecznodci i terminu
wprowadzenia dzialan profilaktycznych. Konieczne
bedzie ustalenie wytycznych regulujacych proces wdro-
zenia, aby unikna¢ réznic w zastosowaniu Dyrektywy
Rady 2010/32/UE w poszczegolnych krajach cztonkow-
skich. Proponowane przepisy nie objety niestety pracow-
nikéw innych sektoréw (m.in. funkcjonariuszy stuzb po-
rzadkowych i wieziennictwa, pracownikéw utrzymania
czystosci), ktérzy takze moga by¢ narazeni na podobne
niebezpieczenstwo. Mozna uznac to za niedopatrzenie
ustawodawcy, ktére wymaga uzupelnienia.

Panstwa czlonkowskie UE maja 3 lata na imple-
mentacje¢ stosownych przepisow do prawa krajowego.
W odniesieniu do Polski konieczne jest jak najszybsze
zjednoczenie si¢ w wytrwalej pracy wszystkich partne-
réw spotecznych, ktérych to dotyczy (pielegniarki, leka-
rze, inni pracownicy narazeni na zaklucia, pracodawcy,
reprezentatywne organizacje zawodowe i naukowe).
Jej celem jest uzyskanie skutecznosci obowiazujacych
przepisow, zapewnienie realnych srodkéw na ich reali-
zacje oraz wprowadzenie ich w zycie bez zbednej zwlo-
ki. Wydaje si¢ jednak, ze dotychczas problem dostrze-
gany jest jedynie przez $rodowisko pielegniarskie. Wy-
razem tego jest powolanie przez Polskie Towarzystwo
Pielegniarskie Grupy Roboczej ds. Ochrony Personelu
Pielegniarskiego przed Ekspozycja na Czynniki Biolo-
giczne. Taktyka czekania przez pozostale srodowiska
i odpowiedzialne instytucje do ostatniej chwili przy-
czyni sie jedynie do zwigkszenia urazéw ostrym sprze-
tem medycznym i zakazen krwiopochodnych, ktére
moglyby by¢ do uniknigcia.
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