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Abreviaturas

ADD Dispositivo automatico de desinfeccion

CRE Enterobacterias resistentes a Carbapenem

RUMED Unidades de Reprocesamiento de Dispositivos Médicos
EN Normativa Europea

ERCP Colengiopancreatografia Endoscépica Retrograda
ESGE Sociedad Europea de Endoscopia Gastrointestinal
ESGENA Sociedad Europea de Enfermeras Gastrointestinales
RAE Reprocesador automatico de endoscopios

Gl Gastrointestinal

IFU Instrucciones de uso de los fabricantes

ISO Normativa Internacional (Organizacién Internacional para la Estandarizacion)
OPA Ortoftaldehido

PAA Acido peracético

EPI Equipamiento de proteccion personal

PTC Colangiografia percutanea transhepatica

EPR Equipamiento de proteccion respiratoria

Definicion de términos

Dispositivos de
Desinfeccion Automatica
(ADDs)

Se han disefiado para desinfectar cargas que contengan endoscopios flexibles y
Sus accesorios en un sistema cerrado tras su limpieza manual, por lo que sus
ciclos incluyen desinfeccion y fases de enjuague, pero no de limpieza.

Limpieza a pie de
paciente
(prelimpieza)

Aclarado y enjuague de los canales endoscépicos y limpieza de la superficie
externa del tubo de insercién del endoscopio, con una solucion de detergente
especialmente disefiada y que se realiza en el lugar de la exploracion.

Limpieza

Extraccion de sangre, secreciones y otros contaminantes y residuos de los
endoscopios Yy sus accesorios.

Proveedor de servicios
clinicos

Una organizacién, persona o personas legalmente responsables de la prestacion
de un servicio clinico. Podria tratarse de una institucion (como un servicio de
salud), un hospital, un departamento o un doctor trabajando en sus propias
instalaciones.

Detergente

Un componente o mezcla de componentes, disefiados para ayudar en la limpieza
de dispositivos médicos (ej. Endoscopios)

Desinfeccion

Reduccién de microorganismos sobre un producto hasta un nivel previamente
especificado como apropiado para su manipulacién o uso posterior previsto (EN IS(
15883).
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Componentes del
endoscopio

Partes desmontables/extraibles de los endoscopios (valvulas, tapon distal, balones
de ecoendoscopios, etc)

Familia de productos
endoscopicos

Se refiere a los endoscopios termolabiles disponibles comercialmente. El criterio de
seleccion para “la familia de producto endoscépico” se basa en las caracteristicas
dominantes de un endoscopio, incluyendo el nimero, construccidn y propdsito de
los diferentes canales endoscopicos y sus aplicaciones clinicas. [1].

Reprocesador automatico
de Endoscopia (RAE)

Dispositivo previsto para limpiar y desinfectar endoscopios flexibles y termolabiles y
sus componentes endoscopicos dentro de un sistema cerrado (EN ISO 15883-4).

Endoscopios

En esta declaracion, endoscopios termolabiles flexibles utilizados en
Gastroenterologia.

Accesorios endoscopicos

Todos los dispositivos utilizados en conjuncién con un endoscopio para realizar
diagnéstico y terapia, excluyendo el equipamiento periférico.

Aire comprimido para
secado

Calidad de aire comprimido para propdésitos de secado con las siguientes
especificaciones minimas:

- Sin contenido en aceite;

- Sin contenido en polvo o particulas

- Humedad residual baja (ej.: punto de condensacion < - 40°C).

Quimicos de proceso

Todos los quimicos utilizados durante los procedimientos de reprocesamiento,
incluyendo detergentes, desinfectantes, etc.

Vida media de los
endoscopios

Periodo de tiempo de almacenaje maximo entre el ultimo reprocesamiento y el uso
con el préximo paciente, lo que permite la utilizacién del endoscopio sin necesidad
de una reprocesamiento adicional.

Esterilizacion

Destruccion completa de todos los microorganismos, incluyendo esporas
bacterianas; también proporciona un proceso validado, utilizado para obtener un
producto exento de toda forma de microorganismos viables (EN 1ISO 11139).

Cabina de almacenamiento

Equipamiento disefiado para proporcionar un ambiente controlado para el
almacenaje del endoscopio(s) y si se especifica, el secado del endoscopio(s),
incluyendo los canales del endoscopio(s) (EN 16442).

Test tipo Pruebas para verificar la conformidad con la LD 6 el RAE y el estandar y establecer
datos de referencia en las pruebas subsiguientes. (EN ISO 15883).

Usuario Persona o departamento que utiliza el equipo; organizacion(s) 6 personas dentro de
esas organizaciones que operan y utilizan el equipo.

Validacion Procedimiento documentado para obtener, registrar e interpretar los resultados

requeridos para establecer que un proceso rendira, consistentemente, cumpliendo
especificaciones pre-determinadas. (EN ISO 15883).
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Lavadora-Desinfectora (LD) Dispositivo previsto para la limpieza y desinfeccién de dispositivos médicos dentro
de un sistema cerrado (EN ISO 15883); tipicamente, se aplican métodos de
desinfeccion térmica (e.j. 90°C)-

1. Introduccién y alcance de esta guia

Los procedimientos endoscdpicos estan bien establecidos en la endoscopia gastrointestinal (Gl) como una parte
integral en la prevencion, diagndstico y terapia de las enfermedades Gl. La endoscopia ha cambiado
significativamente en los Ultimos 30 afios. Los desarrollos tecnoldgicos han logrado una gran variedad de opciones
diagndsticas y terapéuticas. El numero incrementado de procedimientos invasivos, requiere una infraestructura
sustancial y especializada, asi como un personal entrenado y competente.

Los endoscopios flexibles son dispositivos médicos reutilizables, sofisticados con numerosos Iimenes y canales
estrechos. Respecto a su descontaminacion, se requieren consideraciones unicas porque son termolabiles y
tienen un disefio complejo. El adecuada reprocesamiento de los endoscopios flexibles y los accesorios
endoscépicos es una parte esencial de la seguridad del paciente y del aseguramiento de la calidad en la
endoscopia gastrointestinal. (Gl)

Desde 1994, el comité de guias de la Sociedad Europea de Endoscopia Gastrointestinal (ESGE) — Sociedad
Europea de Enfermeras y Asociados de Endoscopia Gastrointestinal (ESGENA), ha desarrollado una serie de
guias / declaraciones centradas en la higiene y el control de infecciones en la endoscopia. [2-8].

Los objetivos de esta actualizacion de las guias de la ESGE-ESGENA son:

- Establecer los estandares de reprocesamiento de los endoscopios y sus dispositivos endoscdpicos
previo a cada procedimiento individual endoscépico; ya sea en centros de endoscopia, hospitales,
clinicas privadas, centros de salud ambulatorios, consultorios médicos y otras areas donde se utilizan
endoscopios flexibles;

« Ayudar a los departamentos endoscépicos/prestadores de Servicios de salud para el desarrollo de
normativas locales y protocolos para el reprocesamiento de equipamiento endoscdpico.

« Ayudar a las sociedades nacionales y a los organismos oficiales en el desarrollo de recomendaciones
nacionales y programas de aseguramiento de la calidad de la higiene y control de la infeccién en
endoscopia Gl.

Estas guias tan solo se focalizan en los endoscopios flexibles, los componentes endoscdpicos y sus accesorios
endoscépicos utilizados en la Endoscopia Gastrointestinal. Es importante seguir las instrucciones de uso de los
fabricantes (IFU) en todo momento. La recomendacion en esta guia deberia ser adaptada localmente para cumplir
con las regulaciones locales y la ley nacional.

2. Método

Esta guia de la ESGE-ESGENA esta basada en un consenso multidisciplinar de un grupo de expertos formado
por gastroenterélogos, enfermeras de endoscopia, quimicos, microbiélogos, representantes de la industria, con
experiencia en el desarrollo de guias nacionales e internacionales sobre higiene y control de la infeccion.

La mayor parte de las recomendaciones sobre reprocesamiento de endoscopios se basan en la opinion de
expertos centrados en la evaluacion de guias nacionales disponibles en Inglés, Aleman y Francés [9-21]. Las
recomendaciones también se establecen sobre estudios microbiolégicos, revisiones o conclusiones de informes
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de casos. Estudios clinicos en el campo de la descontaminacién de endoscopios son escasos, debido a la
aversion a exponer a los pacientes de "control placebo" a un riesgo potencial de infeccion.

Se realiz una busqueda bibliografica evaluando publicaciones durante el periodo 2008-2018. Basado en la
evaluacion de las revisiones de la literatura y consejos de varios organismos nacionales oficiales, esta guia refleja
la opinidn experta de lo que constituye una buena préactica clinica. [22, 23]. La calidad de la evidencia y la solidez
de las recomendaciones no se calificé formalmente, ya que en general eran de baja calidad [24].

Los autores se reunieron tres veces desde 2016 a 2018. En 2018, se acordd un documento de consenso. El
manuscrito fue enviado a todos las sociedades miembros de la ESGE y ESGENA y miembros individuales y a
dos miembros de la junta de gobierno de la ESGE para su aprobacion, resultando en esta versién final, acordada
por todos los autores.

3. Infecciones relacionadas con la endoscopia

Desde las postrimerias de los afios 1970s, han existido informes esporadicos de infecciones nosocomiales
vinculadas a procedimientos endoscdpicos [25-27]. La mayoria de los casos documentados fueron causados por
el no cumplimiento de las guias nacionales e internacionales (incluyendo un reprocesamiento inadecuado, secado
o0 almacenamiento de endoscopios o accesorios endoscdpicos). También se informaron sobre dafios, limitaciones
de disefio, agua contaminada y reprocesadores automaticos de endoscopia flexible contaminados. [25-27].
Las infecciones relativas a la endoscopia se categorizan como sigue:
- Infecciones enddgenas procedentes de la flora del propio paciente;
« Infecciones exdgenas causadas por un reprocesamiento inadecuado de los endoscopios, componentes
endoscopicos y accesorios reutilizables, que pueden ser vehiculos para microorganismos patdgenos u
oportunistas que se transmiten de pacientes previos o del agua.

Ver informacion detallada sobre la infeccion asociada a la endoscopia en el Apéndice 1.

4. Clasificacion del equipamiento endoscopico

No-Critico: Acorde a la Clasificacion de Spaulding (Tabla 1) [28], dispositivos médicos reutilizables los cuales
entran en contacto Unicamente con la piel y la mucosa (por ejemplo, protectores bucales, manguitos para la
presion sanguinea, puntas de los dedos o electrodos) y deben someterse a limpieza y desinfeccién, pero no
necesitan ser estériles.

Semi-Criticos: La mayor parte de endoscopios flexibles utilizados en Gl se clasifican como dispositivos semi-
criticos, ya que entran en contacto con membranas mucosas intactas y no penetran, de manera ordinaria, en
tejidos estériles. [9-21]. Los dispositivos semi-criticos requieren desinfeccion bactericida, fungicida,
micobactericida y virucida.

Dispositivos criticos: Accesorios endoscopicos que penetran en la barrera mucosa (pinzas de biopsia, cables
guias, trampas de polipectomia, agujas de inyeccion, etc) se clasifican como dispositivos criticos y deben ser
estériles en punto de uso. [9-21].

Los endoscopios flexibles usados en cavidades del cuerpo estériles, tales como endoscépicos laparoscopicos,
deberian ser estériles en punto de uso.
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Endoscopios insertados a través de orificios naturales de cavidades estériles ( ej. Durante la Cirugia Transluminal
que utiliza orificios naturales — NOTES-, la miotomia endoscépica por via oral -POEM-, la coledoscopia por via
oral) entran a través de cavidades del cuerpo naturalmente colonizadas. Los endoscopios utilizados durante la
colangioscopia percutanea entran en el sistema biliar via un camino estable, previamente establecido durante una
PTC - Colangiografia percutanea transesofagica-. El requisito es, por el momento, que se utilicen endoscopios
recién reprocesados para estos fines. La pregunta sobre si estos endoscopios deberian ser esterilizados, ain no
ha sido respondida. Se deben seguir las regulaciones nacionales

Los dispositivos de un solo uso no deberian ser reprocesados en ninglin momento. [6, 9-21].

Tabla 1: Clasificacion de Spaulding y reprocesamiento de los dispositivos médicos

Clasificacion de Ejemplos en gastroendoscopia Reprocesamiento
Spaulding
Dispositivos no e Dedal para oximetria del pulso Limpieza manual y desinfeccion, con un
criticos e Manguito para medir presion arterial  |minimo de actividad bactericida y levuricida.
o FElectrodos para cirugia de alta-
frecuencia

e  Protector bucal de electrocardiograma

Dispositivos semi- e Endoscopios flexibles y sus o Es obligatoria una exhaustiva limpieza
criticos componentes endoscdpicos manual incluyendo cepillado, seguida
por: Reprocesamiento, incluyendo
limpieza, desinfeccion (minimo actividad
bactericida, fungicida, mycobactericida y
virucida) y enjuague.
«  Altamente recomendado el
reprocesamiento automatico en RAES.
«  Exhaustivo secado antes de almacenar
en cabinas cerradas de almacenaje con
funcion secado.

Se requiere un personal competente,
especialmente entrenado en reprocesamiento
de endoscopios (en linea con leyes vy
regulaciones nacionales).

Dispositivos e Accesorios endoscopicos. Ej: Se recomienda altamente para dispositivos

criticos pinzas de biopsia, redes para reutilizables, con reprocesamiento validado y
polipectomia, accesorios de estandarizado, preferiblemente en RUMED,
CRPE, etc incluyendo:

e Endoscopios flexibles si se prescribe su | < Limpieza exhaustiva

esterilizacion por indicacién médica. - Sistemas de reprocesamiento automatico.
«  Empaquetado estéril
Esterilizacion

Prueba de una formacion estructurada para el
reprocesamiento de productos sanitarios (de
conformidad con la legislacion nacional).
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5. Condiciones previas y aspectos generales

RECOMENDACION

Los pacientes sometidos a una endoscopia digestiva deberian ser examinados y tratados sin riesgo de trasmision
de infeccion o sin efectos secundarios procedentes de endoscopios y componentes de endoscopios reprocesados
inadecuadamente.

5.1. Principios del control de la infeccion

RECOMENDACION
Como el estado del paciente portador es frecuentemente desconocido, todos los pacientes deberian ser tratados
como potencialmente infecciosos.

RECOMENDACION

Todos los endoscopios y los accesorios endoscdpicos reutilizables en endoscopia deberian ser reprocesados con
un procedimiento uniforme, estandarizado y constante para cada procedimiento endoscopico (precauciones
universales).

RECOMENDACION
Deberia implementarse un sistema de trazabilidad para permitir la recuperacién de los pacientes en caso de un
brote.

RECOMENDACION
El departamento de endoscopias deberia ser informado sobre el estado del paciente portador, para tomar las
precauciones pertinentes.

En la rutina diaria, los pacientes con infecciones conocidas o riesgos especiales son frecuentemente programados
al final de la lista diaria de pacientes. Sin embargo, dado el régimen universal de reprocesamiento del endoscopio,
que supone que todos los pacientes son potencialmente infecciosos, ya no se recomienda examinar a los
pacientes con infecciones conocidas sdlo al final de la lista de la endoscopia. No obstante, las politicas de control
de la infeccion con frecuencia incluyen esta recomendacion con el objetivo de advertir al personal y asegurar un
ambiente de trabajo con una apropiada limpieza y desinfeccion.

5.2. Aspectos de salud y seguridad durante el reprocesamiento de endoscopios

RECOMENDACION

El personal de endoscopia deberia estar protegido contra el material infeccioso durante el procedimiento
endoscépico, asi como del contacto directo con el equipamiento contaminado o de quimicos potencialmente
dafinos durante los procedimientos de reprocesamiento.

RECOMENDACION

Un departamento especifico de salud y politicas de seguridad, asi como un equipamiento apropiado deberia estar
disponible para evitar derrames, manipulacién de instrumentos punzantes, productos quimicos y fluidos
corporales.
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RECOMENDACION
Todo el personal implicado en el procedimiento de reprocesamiento deberia vestir el equipamiento de proteccion
personal adecuado (EPI), incluyendo:
+  Guantes de un solo uso de resistencia quimica (EN 374)
«  Equipos de proteccion ocular (gafas o visores), mascaras faciales y gorros cobertores del pelo de tipo
quirurgico.
- Equipos de proteccion respiratoria (EPR), en caso de que se manipulen quimicos, especificamente
desinfectantes que contengan sensibilizantes respiratorios.
- Batas de proteccién de manga larga, resistentes a la humedad (EN 14126)

Las salpicaduras deberian ser evitadas durante la totalidad del procedimiento de reprocesamiento con el objetivo
de evitar el contacto con el material infeccioso, detergentes y desinfectantes.

RECOMENDACION
Se recomiendan revisiones regulares de salud para el personal que trabaja con quimicos que potencialmente son
sensibilizantes o inducen alergia.

RECOMENDACION
Se recomienda que se ofrezca a todo el personal un apropiado programa de vacunaciones contra agentes
infecciosos.

RECOMENDACION
El personal conocedor de que es portador de enfermedades debe evitar las tareas que podrian transmitir su
enfermedad a los pacientes. Se debe ofrecer tratamiento, si corresponde.

El personal de reprocesamiento estd expuesto a los siguientes peligros de salud y seguridad mientras se

reprocesa el equipamiento endoscopico: [9-21,29-32]:

- Peligros bioldgicos (contacto directo con fluidos, equipamiento contaminado, material potencialmente
infeccioso);

«  Peligros quimicos (contacto con quimicos del proceso como liquidos y vapor, drogas, o alérgenos potenciales
como el latex);

- Peligros ergondmicos vy fisicos (gj, trabajar de pie y en posiciones encorvadas con riesgo de trastornos
musculoesqueléticos)

+ Riesgo de lesiones (ej. de agujas o instrumentos punzantes);

«  Peligros psicolégicos (gj. ruido, carga de trabajo).

La implementacion de politicas de salud y seguridad es obligatoria en endoscopia o en cuidados ambulatorios [29-
32]. Revisiones regulares de salud asi como medidas de proteccién del personal son esenciales para asegurar
un ambiente de trabajo seguro.

Son esenciales principios de prevencién generales de la infeccion para mantener un ambiente seguro y prevenir
la propagacion de las enfermedades hacia los pacientes y el personal de endoscopia. Se deberian respetar las
declaraciones de la ESGE-EGENA sobre temas relativos a la salud y la seguridad. [33].
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5.3. Requisitos para el personal

RECOMENDACION
Para asegurar un reprocesamiento apropiado y adecuado, se deberian respetar los siguientes requisitos:

¢ Un numero suficiente de personal entrenado, dedicado y competente y disponer de tiempo suficiente son
requisitos previos para el correcto reprocesamiento de endoscopios y accesorios endoscdpicos.

e Como el disefio de los endoscopios varia dependiendo del tipo de endoscopios y fabricantes, es esencial
que el personal se familiarice con el disefio y la fabricacién de todo el equipamiento utilizado en el
departamento respectivo. Esto también incluye los endoscopios en préstamo.

o El personal de endoscopia y de reprocesamiento deberia seguir un programa reconocido oficialmente y
formal de reprocesamiento, seguido por una practica regular y una actualizacion periodica de
entrenamiento para mantener su aptitud.

e Sedeberian llevar a cabo auditorias regulares para evaluar el cumplimiento de las directrices e identificar
cualquier falta de competencia o incumplimiento, en una fase temprana. Si se detecta alguna falta de
conocimiento 0 mala praxis, se deben tomar medidas inmediatas (por ejemplo, correcciones en la
practica, formacion adicional) seguidas de una reevaluacion de la competencia.

La escasez de personal incrementa el riesgo de infecciones nosocomiales como han demostrado datos de
infeccidn hospitalaria y cuidados intensivos. Hugonnet et al encontraron que un alto nivel de personal se asocio6 a
una reduccion del riesgo de infecciones >30% [34]. En una revision sistematica, Erasmus et al mostraron que un
nivel de cumplimiento méas bajo con las guias de higiene de manos se asocié con una carga de trabajo mas
elevada. [35]. Santos L. et al. evaluaron el cumplimiento con la limpieza de manos en endoscopia y mostraron el
efecto positivo del entrenamiento del personal en la higiene de manos. [36].

En un sondeo, el 75% del personal de reprocesamiento informé que el tiempo y la presion, influyeron sobre el
incumplimiento de las guias y problemas de salud ocupacional atribuidos al reprocesamiento. [37]. El sondeo
también inform6 sobre el efecto positivo de personal entrenado y de las auditorias regulares para asegurar el
cumplimiento con las recomendaciones.

Revisiones sistematicas de infecciones relacionadas con endoscopia mostraron que la mayoria de los estallidos
reportados se originaban por una falta de cumplimiento con las recomendaciones nacionales e internacionales
[25-27]. En un reciente estallido de CRPE relacionado con Klebsiella pneumoniae multirresistente, se identifico
una limpieza y secado insuficiente de los endoscopios como factores responsables [38]. Entrenamiento adicional
seguido de una adherencia estricta de las guias detuvo cualquier tipo de estallido.

El reprocesamiento de los endoscopios requiere un conocimiento y habilidades especializadas [9-21]. Se ha
establecido un plan de entrenamiento formal en varios paises europeos. La ESGENA desarrollé un curriculum
para el reprocesamiento de la endoscopia Gl [39] basado en el perfil de trabajo de las enfermeras de endoscopia.
[40].

5.4. Diseio del area de reprocesamiento de endoscopios

RECOMENDACION
El reprocesamiento del equipamiento endoscopico deberia realizarse en una sala separada, con un disefio
predispuesto para:

» Minimizar el riesgo de infeccidn y contaminacion para otro personal y el publico en general;
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«  Proteger de los quimicos utilizados en la limpieza y procedimientos de desinfeccion.
«  Proteger de la contaminacion cruzada por material potencialmente infeccioso, sangre y otros fluidos
corporales.

RECOMENDACION
La sala deberia tener:

+  Un tamafio apropiado, luz, ventilacion y extraccion de humos con el objetivo de minimizar los riesgos de
los vapores quimicos.

- El equipamiento técnico y las medidas de proteccion adecuadas con el objetivo de asegurar un
reprocesamiento seguro seguido de unos procedimientos de reprocesamiento estandarizados y
validados.

« Una estricta separacion espacial o, al menos, una correcta técnica de trabajo entre las zonas sucias,
limpias y de almacenamiento para evitar la recontaminacion de los endoscopios reprocesados y de los
accesorios endoscopicos.

Todo esto deberia quedar refrendado por la arquitectura de la sala y su disefio, asi como un flujo de trabajo en un
solo sentido desde las areas sucias a las limpias. Idealmente, los estandares deberian cumplir con aquellos que
se aplican a las RUMED en cada pais.

RECOMENDACION
Es responsabilidad del proveedor del servicio clinico asegurar la disponibilidad de unas adecuadas instalaciones
para el reprocesamiento.

RECOMENDACION
Independientemente de la distancia entre las salas de endoscopia y el érea de reprocesamiento, el flujo de trabajo
deberia asegurar un reprocesamiento inmediato del equipamiento utilizado.

El tamafio y disefio del area de reprocesamiento depende de los siguientes puntos, pero no se limita a ellos:
- Carga de trabajo (nimero de pacientes y procedimientos gestionados);
«  Numero y tipos de endoscopios, reprocesados en el area.
- Numero y tipo de reprocesadores automaticos de endoscopia flexible (RAE), cabinas de almacenaje y/o
secado.
Independientemente del tamario y disefio del area de reprocesamiento y dependiendo del flujo de la carga de
trabajo, deberian estar presentes los siguientes elementos: [9-21]:
«  Equipamiento de proteccién personal (EPI);
«  Cubas para la limpieza y desinfeccion de manos separadas y dedicadas, tanto en la zona de limpio como
la de sucio.
« Cubas separadas de un tamafio adecuado para la limpieza, desinfeccidén y enjuague, idealmente
ajustables en altura (incluso si un RAE es utilizado).
- Tapas protectoras y cubas con un disefio para extraccion de vapores con el objetivo de minimizar los
riesgos por vapores quimicos.
- Equipamiento adecuado para los pasos de limpieza manual (e. g., cepillos, adaptadores de limpieza,
unidades para test de fugas);
«  RAEs
«  Zonas de almacenamiento adecuado para los quimicos del proceso.
«  Aire comprimido con las especificaciones técnicas adecuadas para el secado.
« Instalaciones para el almacenamiento de los endoscopios, idealmente cabinas con/sin funciones de
secado.
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« Elementos de transporte entre las areas clinicas y las de reprocesamiento y viceversa, en contenedores
cerrados.
«  Documentacion y equipamiento para trazabilidad.

Existe una tendencia de trabajar en una sola sala a dos salas de reprocesamiento, con una clara separacion entre
la zona sucia y la zona limpia y el uso de RAEs de doble puerta. [12,14].

Areas de reprocesamiento centralizado pueden se ubicadas tanto en las unidades de endoscopia o en la propia
RUMED. Las guias holandesas y britanicas proporcionan diagramas y flujos de disefio y organizacion de las
unidades de reprocesamiento muy Utiles, adaptadas al espacio disponible y a la carga de trabajo. [12,14].

La separacion entre las zonas de reprocesamiento sucio y limpio reduce el riesgo de re-contaminacion del
equipamiento reprocesado y reduce el riesgo de contaminacién ambiental. La propagaciéon de aerosoles
contaminados, gotas o particulas de polvo puede ser minimizado usando ventilacién con presién negativa.

Las normativas de las RUMED estan disponibles para todos los paises europeos. Como la endoscopia requiere
un nivel de seguridad similar, el objetivo a largo plazo es traducir los estandares de las RUMED a las unidades de
reprocesamiento de endoscopia. Estas normas cubren el material de las superficies de trabajo, cubas y accesorios
de limpieza, sistemas eléctricos, suelos, paredes, techos, puertas, iluminacién, temperatura, humedad vy
ventilacién. [12,14,17].

5.5. Principios para el uso de los quimicos de proceso

RECOMENDACION
Los quimicos del proceso deben ser compatibles con los endoscopios y componentes endoscopicos, accesorios
endoscapicos y el equipamiento para reprocesar (€j. RAE).

RECOMENDACION
En el reprocesamiento se utilizaran quimicos de un solo uso.

RECOMENDACION
Los detergentes deberian ser compatibles con el desinfectante aplicado y no deberia perjudicar la eficacia
microbiologica del desinfectante en caso de transferencia.

RECOMENDACION
Se deberian evitar depdsitos causados por los quimicos del proceso.

Los quimicos de proceso utilizados para el reprocesamiento de endoscopios se disefian, prueban y fabrican de
acuerdo a la Directiva Europea de Productos Sanitarios, y cualquier actividad declarada tiene que ser demostrada.
[41]:
- Los detergentes son productos sanitarios de clase | reconocidos con el marcado CE sobre su etiqueta.
« Los desinfectantes son productos sanitarios de clase Ilb, por lo que muestran el marcado CE mas un
numero de 4 digitos sobre la etiqueta.

Tests de compatibilidad de materiales son llevados a cabo sobre piezas de prueba o endoscopios completos
utilizando el detergente y el desinfectante en solitario y combinados. Fabricantes de quimicos de proceso,
endoscopios y RAEs deberian proporcionar la informacién sobre compatibilidad de materiales [41]. Se pueden
aceptar ligeros cambios cosméticos sin impactos negativos sobre la funcionalidad del endoscopio.
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Cualquier tipo de precipitacion puede ser motivo de preocupacion para un crecimiento microbioldgico.

5.5.1. Detergentes

RECOMENDACION
Las soluciones con detergentes aplicadas para la limpieza manual, no deberian ser reutilizadas.

RECOMENDACION

Las soluciones con detergente que posean declaracion de actividad antimicrobiana (para la proteccion del
personal y del ambiente) pueden ser reutilizadas y deberian ser recién preparadas al menos diariamente. La
frecuencia de cambio de estas soluciones de detergente depende del nimero de endoscopios reprocesados. Sin
embargo, si una solucién esta visiblemente sucia, debe ser cambiada de inmediato.

RECOMENDACION
Los detergentes que contienen aldehidos no deberian ser utilizados para las etapas de limpieza manual, ya que
desnaturalizan y coagulan las proteinas (fijacion).

Los detergentes pueden dividirse en 2 grupos principales (ver Apéndice 2):

o Detergentes con potenciadores enzimaticos o alcalinos
o Detergentes que contienen sustancias antimicrobianas activas

Los detergentes que contienen sustancias activas antimicrobianas tan solo se utilizan para la pre-limpieza manual
a pie de paciente y en los pasos de limpieza manual.

5.5.2. Desinfectantes

RECOMENDACION

Los desinfectantes utilizados para el reprocesamiento de los endoscopios flexibles deberan ser probados de
acuerdo al estandar europeo EN 14885. La eficacia desinfectante requerida, incluye:

Eficacia bactericida

Eficacia micobactericida

Eficacia fungicida

Eficacia virucida contra virus envueltos y no envueltos.

RECOMENDACION
La actividad deberia ser demostrada en condiciones de uso con la presencia de sustancias interferentes, en
conformidad con la EN ISO 15883.

El estandar EN 14885 especifica los requisitos para la eficacia en la desinfeccién y los protocolos de prueba que
deben ser aplicados para probar esta eficacia. La EN ISO 15883 requiere tests adicionales bajo condiciones de
uso (ej. temperatura, tiempo) para demostrar que no existe una influencia negativa en el caso de arrastre de
residuos de ciclos previos (ej. Residuos de la carga o del detergente).

Desinfectantes, conteniendo sustancias oxidantes o aldehidos, interactiian con microorganismos y poseen una
amplia eficacia contra éstos. Ver méas informacion sobre desinfectantes en el Apéndice 2.
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Alcoholes, fenoles y componentes con amonio cuaternario no se recomiendan para la desinfeccion de
endoscopios dado que no manifiestan la eficacia requerida sobre todos los microorganismos relevantes.

En el Reino Unido y Francia, las guias nacionales no recomiendan el uso de aldehidos y desinfectantes de base
alcohdlica en el reprocesamiento de endoscopios, debido a sus propiedades fijativas. [10,15,16, 42].

5.5.3. Ayudantes de enjuague

RECOMENDACION

Si se utiliza un ayudante de enjuague para mejorar el secado de los endoscopios, deberia evaluarse su toxicologia
en conformidad con la ISO 10993-1 (“Evaluacion biologica de los dispositivos médicos”) ya que esta sustancia
permanece sobre la superficie de los endoscopios.

5.5.4. Combinacion de productos de diferentes fabricantes

RECOMENDACION

Detergentes y desinfectantes asi como ayudantes de enjuague deberian ser tan solo utilizados y combinados en
conformidad con las recomendaciones de los fabricantes de endoscopios, de los RAEs y de los quimicos del
proceso.

La combinacién de diferentes grupos de producto para la limpieza y la desinfeccion podrian causar problemas de
compatibilidad. Por tanto, las recomendaciones del fabricante deben ser seguidas en todo momento. Interacciones
pueden causar un cambio de color de las superficies del endoscopio, precipitaciones o sedimentacién sobre las
superficies del endoscopio y dentro del RAE. Por ejemplo, la combinacién de detergentes que poseen sustancias
antimicrobianas basadas en compuestos aminicos, con glutaraldehido, pueden causar residuos de color como
resultado de una interaccion quimica. Cualquier tipo de precipitacion puede ser motivo de preocupacién de
crecimiento microbiolégico.

5.5.5. Cambio de quimicos de proceso

Si un departamento de endoscopia planifica cambiar los detergentes y/o desinfectantes:
« Los usuarios deberian consultar a las personas responsables/departamento del control de infeccion y
salud ocupacional, asi como con las personas relevantes del proveedor del servicio clinico.
- Elendoscopio, RAE y los fabricantes de quimicos deben proporcionar evidencias de compatibilidad.
« Debe clarificarse si es necesario una recualificacion del procedimiento de reprocesamiento/RAE.
« El personal necesita ser entrenado en el procedimiento de reprocesamiento cambiado, teniendo en
cuenta los nuevos productos.

Con anterioridad al uso de una quimica de proceso diferente, se recomienda enormemente realizar una
recualificacion del proceso con el objetivo de demostrar su eficacia. [7]. La cualificacion del proceso en el RAE
debera ser llevado a cabo en conformidad con los requisitos de la EN ISO 15883-4 [7,43]. El uso de productos
quimicos no autorizados puede invalidar la garantia y/o el contrato del servicio.

Durante el entrenamiento del personal, se debera aportar informacion sobre el tiempo de contacto, concentracion
de los productos y medidas de proteccion del personal. [39].
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6. Reprocesamiento de endoscopios

6.1. Consideraciones generales

RECOMENDACION
Cada unidad endoscopica deberia tener sus Procedimientos Operativos Estandarizados, basados en las
instrucciones de los fabricantes (IFUs).

RECOMENDACION
Se deberian aportar instrucciones detalladas para el tratamiento de cada equipamiento utilizado en el
departamento, incluyendo los endoscopios.

RECOMENDACION
El personal de reprocesamiento deberia ser informado sobre los riesgos y la importancia de cada paso de
reprocesamiento.

RECOMENDACION
Los protocolos especificos del departamento deberian ser periddicamente actualizados y archivados.

Los endoscopios de Gl pueden acumular una carga bacteriana normal de 10810 (8-10 log) [44]. El
reprocesamiento estandarizado automético conduce a una reduccién de microorganismos de 8-12 logqo.
Consecuentemente, el margen de seguridad es muy bajo, con 0-2 logso. Por tanto, es fundamental adherirse a
protocolos estandarizados.

La eficiencia del reprocesamiento de endoscopios depende de un conocimiento amplio por parte del staff, tanto
de su disefio como del funcionamiento de los equipos. Por lo tanto, es esencial contar con protocolos detallados
que describan los diferentes pasos de reprocesamiento necesarios para cada tipo de endoscopio. Protocolos de
reprocesamiento necesitan ser actualizados regularmente, incluyendo, p.ej nuevas modificaciones técnicas, de
equipos, guias actualizadas v leyes. El personal de reprocesamiento debe ser informado de estos cambios de
manera procedente.

El flujo de reprocesamiento se realiza en 4 etapas diferentes: (Figura 1):

- Limpieza a pie de paciente

« Limpieza manual en la zona de reprocesamiento (incluyendo el test de fugas y el cepillado de los canales

endoscépicos)

« Limpieza y desinfeccion

« Secado y almacenaje, si es requerido.
Para un reprocesamiento seguro y efectivo, es esencial seguir a fondo todos los pasos dentro del flujo de
reprocesamiento de manera oportuna. El proveedor del servicio clinico necesita documentar y explicar cualquier
desviacion de su flujo de reprocesamiento especificado.

RECOMENDACION
El reprocesamiento del endoscopio deberia siempre ser realizado inmediatamente después de finalizar el
procedimiento, independientemente de donde se efectle el procedimiento endoscépico.
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RECOMENDACION
El tiempo de espera entre la limpieza manual y el reprocesamiento en el RAE no deberia superar el tiempo de
ciclo de un RAE.

La limpieza es el paso mas importante en el reprocesamiento. Es imposible desinfectar de manera efectiva o
incluso esterilizar con un instrumento inadecuadamente limpiado.

La limpieza a pie de paciente y los pasos de limpieza manual con enjuague y cepillado de todos los canales son
los pasos mas importantes para la eliminacion de la suciedad, sangre y fluidos corporales. Residuos de proteinas
remanentes pueden llegar a fijarse a través del secado o por el uso de quimicos inapropiados. La formacion de
biofilm es posible si la limpieza y los pasos de enjuague no se han llevado a cabo correctamente. Como algunas
bacterias gram-negativas pueden dividirse celularmente cada 20 a 30 minutos, es esencial completar todas las
etapas de reprocesamiento rapidamente, antes del crecimiento bacteriano y de que la suciedad empiece a fijarse
sobre las superficies. [45-47]. Microorganismos incrustados en biofilms son de 10 a 100 veces mas resistentes a
los quimicos de proceso que a los microorganismos planctdnicos (flotantes) [46] y frecuentemente se liberan de
estos biofilms. Algunas guias nacionales recomiendan la realizaciéon de todas las etapas de reprocesamiento
manual dentro de los 30 minutos posteriores al examen del paciente [8,21,47] (Ver grafico 1). Si se retrasa el
reprocesamiento de los endoscopios, se deberia considerar el aumento de los pasos de limpieza.

Los endoscopios que se sumergen dentro de detergente y soluciones desinfectantes durante varias horas, pueden
dafiarse.
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Figura 1: Diferentes métodos para el reprocesamiento de endoscopios
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6.2. Limpieza a pie de paciente

RECOMENDACION
La limpieza del endoscopio a pie de paciente deberia iniciarse inmediatamente después de que el endoscopio es
retirado del paciente, con el objetivo de:

»  Extraer la suciedad de las superficies externas e internas.

= Prevenir el secado de los fluidos corporales, sangre y suciedad

= Reducir el crecimiento de la carga organica y de biofilms

«  Como primera comprobacion del correcto funcionamiento de los canales endoscdpicos

El tubo de insercién y los componentes criticos (ej. El tubo distal de duodenoscopios y ecoendoscopios) deberia
ser barrido externamente con una solucion de limpieza, utilizando una esponja/pafio suave y de un solo uso.
Ademas, se deberia chequear la no existencia de dafios macroscopicos.

Tipicamente, los canales de aire/agua deberian ser enjuagados con agua desde la botella de agua. Es importante
considerar el uso de “valvulas de limpieza aire/agua”, de acuerdo a las instrucciones de los fabricantes.

Antes de que el endoscopio sea desconectado de la fuente de luz y del videoprocesador, deberia succionarse
solucién de detergente desde el canal de trabajo. Guias nacionales y europeas recomiendan el enjuague con
unos 200 a 250 ml durante unos 10-20 segundos como orientacion (6,11,21). El enjuague debe realizarse de
manera continua hasta que aparezca una solucién claramente limpia del sistema de canales.

Se deberian enjuagar canales adicionales si las instrucciones de uso del fabricante lo recomiendan.

Cualquier fallo como bloqueos o defectos deben ser comunicados al personal de reprocesamiento para que acttien
apropiadamente.

6.3. Transporte del equipo contaminado

RECOMENDACION

Tras completar la limpieza a pie de paciente, cada endoscopio pre-limpiado, sus componentes y accesorios
deberian ser transportados en un contenedor cerrado hasta la sala de reprocesamiento, y deberia marcarse
claramente como equipo contaminado.

RECOMENDACION
Estos contenedores deberian ser limpiados y desinfectados manualmente utilizando desinfectantes de superficies,
0 automaticamente en la RUMED.

El transporte en contenedores cerrados evita la contaminacion del ambiente y de terceras personas.

Incluso si varios endoscopios son utilizados en un unico procedimiento, cada endoscopio deberia ser transportado
en un contenedor separado con el objetivo de evitar cualquier dafio y que los diferentes endoscopios queden
separados entre si. En el Reino Unido, el endoscopio y sus respectivas valvulas permanecen juntas como set
unico trazable y no deberia ser utilizado con otros endoscopios. [15,16].
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6.4. Limpieza manual en el area de reprocesamiento

6.4.1. Test de fugas
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pueden llegar a convertirse en reservorios para microorganismos, los cuales causan contaminacion cruzada e
infecciones severas (25-27, 48-55). Por tanto, es esencial que el test de fugas manual se realice al inicio de cada
ciclo de reprocesamiento

6.4.2. Equipamiento para la limpieza manual
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RECOMENDACION

Conectores especiales y dispositivos de limpieza deberian estar disponibles para cada tipo de endoscopio utilizado
en el departamento respectivo. Conectores reutilizables deberian limpiarse y ser mantenidos de acuerdo a
protocolos estandarizados de reprocesamiento y de acuerdo a las instrucciones de los fabricantes.

Los cepillos de un solo uso aseguran una calidad de limpieza estandarizada, ya que estos poseen cerdas intactas
sin ningun tipo de residuo remanente de examenes previos. Por tanto, guias europeas y nacionales recomiendan
el uso Unicamente de cepillos de un solo uso. [6,10,15,16].

Dafios sobre componentes delicados del endoscopio pueden estar causados por cepillos de limpieza dafados.
Junto con las cepas Enterobacterias carbapenem resistentes (CRE) en Estados Unidos, revisiones y encuestas
discutieron el uso de cepillos de limpieza fuera de lo prescrito en las instrucciones de uso, como promotores de
infecciones. [56-59]. Los estallidos finalizaron cuando los departamentos cambiaron a cepillos de un solo uso
[51,53]. Cepillos reutilizables pueden acarrear el riesgo de poseer cerdas insuficientemente limpias y dobleces
que pueden dafar las superficies internas del endoscopio. Con el objetivo de evitar la contaminacién cruzada, los
cepillos reutilizables deben ser reprocesados entre cada reprocesamiento endoscopico.

Diversos tipos de cepillos estan disponibles para los diferentes diametros de canal y para componentes
endoscépicos especiales como puertos de valvulas o puntas distales. Los diferentes canales endoscépicos y
componentes deberian ser reprocesados de acuerdo a las instrucciones del fabricante.

Todos los tipos de duodenoscopios requieren una limpieza manual meticulosa, ya que las grietas detras del canal
elevador no pueden ser facilmente alcanzadas por cepillos convencionales. Los fabricantes proporcionan cepillos
pequenios de disefio especifico y recomendaciones de reprocesamiento, los cuales deberian ser implementadas
en los protocolos de reprocesamiento existentes en los departamentos [60]. Ademas, se han desarrollado varias
mejoras en |os disefios de endoscopios en los Ultimos afios, incluyendo componentes de un solo uso en las puntas
distales y mecanismos extraibles del canal elevador que pueden ser autoclavados. La ESGE y la ESGENA [8] asi
como los organismos nacionales y las sociedades profesionales [60-63] también han publicados declaraciones
focalizandose en las infecciones por CRE vy el reprocesamiento de duodenoscopios.

Todos los endoscopios se suministran con los adaptadores de limpieza apropiados que aseguran un acceso
adecuado y un aclarado de todos los canales endoscépicos accesibles. Estos conectores de limpieza deberian
ser utilizados en los pasos de limpieza manual de acuerdo a las instrucciones del fabricante.

6.4.3. Pasos de limpieza manual

RECOMENDACION
Una limpieza exhaustiva deberia cubrir todas las superficies externas, componentes criticos (j. Mecanismos
elevadores, valvulas) y todos los canales endoscépicos, en linea con las instrucciones del fabricante.

RECOMENDACION
Se debe prestar atencion especial a los endoscopios complejos como los duodenoscopios y los ecoendoscopios.

RECOMENDACION
La concentracion y el tiempo de contacto del detergente deberia ser respetado como recomiende el fabricante
respectivo.
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Una exhaustiva limpieza manual con detergente es la etapa mas importante del procedimiento de
reprocesamiento, ya que los restos de suciedad pueden obstaculizar en medida suficiente las etapas de
reprocesamiento posteriores y pueden favorecer la formacion de biofilms.

Los pasos de limpieza del endoscopio, incluyen:

Inmersién completa del endoscopio en la solucién de detergente.

Limpieza de todas las superficies externas, puertos de valvulas, aperturas de canales y puntas distales
(incluyendo el mecanismo elevador del duodenoscopio o el balén de los ecoendoscopios), utilizando un
pafio suave, de un solo uso, esponjas y/o cepillos especialmente disefiados.

Cepille todos los canales accesibles utilizando cepillos de disefio especifico, flexibles y de un sélo uso,
hasta que no haya suciedad visible. La direccion y orden del cepillado deberia tenerse en cuenta
siguiendo las instrucciones del fabricante.

Enjuague todos los lumenes con el objetivo de extraer la materia orgénica (sangre, tejido, excrementos,
etc) tras el cepillado. Debera ser utilizado el adaptador especifico de cada tipo de endoscopio, para
acceder a todos los canales.

Incluso si no se han utilizado durante el procedimiento endoscépico, todos los canales auxiliares, canales
de trabajo y canales del balén (en los ecoendoscopios y en las sondas), deben ser enjuagados con
detergentes. Debido al efecto de capilaridad, todos los canales endoscopios podrian estar contaminados
y parcialmente llenos de fluidos/restos, aunque no hayan sido utilizados directamente en el procedimiento
endoscopico.

El enjuague de los canales endoscopicos también asegura la funcién correcta y la permeabilidad de los
canales endoscopicos.

Hay una clara tendencia a utilizar componentes del endoscopio de un solo uso (Ej. puertos de biopsia, valvulas,
tapones distales). Si estos componentes extraibles son reutilizables, deben ser limpiados utilizando cepillos
especificos de acuerdo a las instrucciones del fabricante.

Durante la limpieza manual, es importante respetar el tiempo de contacto del detergente, la temperatura o la
concentracion como recomiende el fabricante del detergente para asegurar su eficiencia. El enjuague de los
canales endoscdpicos puede ser realizado manualmente o con la ayuda de dispositivos automaticos de
inyeccion/enjuague.

Todas las guias enfatizan una limpieza exhaustiva de los canales endoscopicos [9-21]. Las guias francesas
recomiendan una doble limpieza [10]. Multiples procedimientos de limpieza pueden mostrar resultados de
procesamiento positivos [64-66]. Sin embargo, es dificil calcular el numero dptimo exacto de ciclos de cepillado,
ya que la contaminacion varia enormemente de paciente a paciente.

6.4.4. Enjuague intermedio

RECOMENDACION
Agua dulce (calidad de agua potable, sin patégenos), deberia ser usada como solucién de enjuague para cada
endoscopio.

RECOMENDACION
Se recomienda utilizar una cuba separada del tamafio apropiado ademas de la cuba de limpieza.

El enjuague de la superficie externa y de todos los canales, extrae la suciedad residual y los detergentes a un
nivel que evita ninguna interaccion critica con las siguientes fases de reprocesamiento.
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Dependiendo del detergente utilizado, el paso de enjuague podria ser efectuado en el RAE, como primer paso de
aclarado antes de iniciar el ciclo de limpieza y desinfeccion.

6.5. Limpieza y desinfeccion

6.5.1. Automatica versus reprocesamiento manual de endoscopios flexibles

RECOMENDACION
El RAE, en conformidad con la EN ISO 15883, deberia utilizarse como primera eleccién para la limpieza y
desinfeccion de los endoscopios, con el objetivo de:

Proporcionar un ciclo de reprocesamiento estandarizado y validado en un ambiente cerrado;

«  Documentar los pasos del proceso automaticamente (via una impresora o electronicamente).

= Proporcionar un reprocesamiento sdlido y reproducible.

+  Minimizar el contacto del personal con los quimicos y el equipamiento contaminado.

+  Minimizar la contaminacion del ambiente

 Facilitar el trabajo desarrollado por el personal.

«  Reducir el riesgo de dafo sobre los endoscopios

El proceso configurado en una RAE esta estandarizado y permite la documentacion automatica de todos los
parametros criticos de proceso (Ver Tabla 2 para las ventajas y desventajas de un RAE). La documentacién y la
trazabilidad son importantes para la verificacion de la calidad del reprocesamiento y para conseguir el nivel mas
alto en la RAE de seguridad para los pacientes.

El reprocesamiento manual también puede aportar resultados fidedignos, si el personal realiza el reprocesamiento
conscientemente, de acuerdo a procedimientos operativos estandarizados. Estos procedimientos deberian ser
controlados y documentados para verificar el proceso

El reprocesamiento manual es mas dificil de estandarizar y mas propenso a los errores humanos vy al riesgo de
recontaminacién. Ademas, el staff puede estar sometido a una exposicién incrementada a los quimicos y al
material infeccioso.

>Tabla 2: Ventajas y desventajas de los reprocesadores automaticos de endoscopia (RAES)

VENTAJAS DESVENTAJAS

¢ Alto nivel de estandarizacion en el e Potencialmente, altos costes
reprocesamiento e Se requieren usuarios expresamente

» Bajo riesgo de infeccion para pacientes y el dedicados, con experiencia/conocimiento; mas
personal complejidad y entrenamiento requerido

* Documentacion completa e Costes adicionales de validacion que deben ser

o Total compatibilidad con las Ultimas normas cubiertos por los usuarios
europeas

¢ Riesgo de infeccion si el equipo no se mantiene
regularmente

o Si se estropea el RAE, el procedimiento
endoscopico puede que se suspenda.

o Uso econémico de los quimicos y otros recursos

o Uso sencillo para usuarios

e Menos carga de trabajo comparado con el
reprocesamiento manual

o Validacion del proceso completo para una
fiabilidad incrementada
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6.5.2. Limpieza y desinfeccion en reprocesadores automaticos de endoscopia
flexible (RAE)

RECOMENDACION
Un RAE, en conformidad con la EN ISO 15883 debera ser utilizado para el reprocesamiento de los endoscopios.

RECOMENDACION
Tras finalizar la limpieza a pie de paciente y la limpieza manual, los endoscopios y sus componentes deberian ser
correctamente colocados en el RAE.

RECOMENDACION
Todos los canales endoscopicos deberian ser conectados al RAE de acuerdo a las instrucciones de uso del
fabricante, incluso si no han sido utilizados durante un procedimiento con un paciente.

La serie de normas EN ISO 15883, proporciona especiaciones y requisitos sobre los RAE [43,67,68]. Este estandar
posibilita que la ESGE y la ESGENA asi como a paises europeos (Holanda, Alemania, Austria, UK), para la
preparacion de guias nacionales de validacion. [7].

Sin embargo, si los RAEs no son mantenidos apropiadamente, por si mismos pueden constituir un riesgo de
infeccidn para la contaminacion de los endoscopios durante el reprocesamiento. [29]. El mantenimiento regular y
la validacion de los ciclos de reprocesamiento es obligatorio, con el objetivo de asegurar un funcionamiento seguro
bajo sus especificaciones. [7].

Ademas de la limpieza, desinfeccion, pasos de aclarado y autodesinfeccion, pueden ser Utiles los siguientes
perfiles de un RAE:

« Test de fugas

«  Medios para proporcionar agua con la calidad microbioldgica requerida

«  Purga de aire automatica

«  Funciones de secado

«  Deteccidn de canales y su obstruccién

+  Pruebas de deteccion de canales desconectados.

- Elementos que proporcionan y mantienen la temperatura requerida a través de los procesos de limpieza
y desinfeccion.

«  Medios para la documentacion de los parametros de ciclo, identificacion del endoscopio y del operador.

RECOMENDACION

Todos los usuarios de RAEs deberan ser capacitados con anterioridad a su primer uso. Deberia tenerse en cuenta
el entrenamiento regular, y todas las capacitaciones deberian quedar documentadas por el proveedor del servicio
clinico.

El distribuidor o la compafiia que realice la instalacion del RAE, debera efectuar un training detallado para cada
usuario. La capacitacion minima deberia incluir;

«  Parametros del RAE

« Carga y descarga correcta de los endoscopios

- Correcta adaptacion/uso de los conectores

- Actividades de resolucién de problemas con usuarios requeridas en caso de error.

+ Actividades de mantenimiento del RAE (comprobaciones diarias, semanales y mensuales importantes)
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RECOMENDACION
En caso de fallos y defectos, deberian realizarse procedimientos de reprocesamiento manual.

El personal debe ser entrenado en procedimientos de reprocesamiento manual. El acceso adicional a RAEs de
"unidades vecinas" también puede ser una opcion, siempre que se haya demostrado su acceso y compatibilidad.

6.5.3. Desinfeccion en Dispositivos automaticos de Desinfeccion (AD)

RECOMENDACION
Siempre que sea posible, se deberian utilizar un RAE que sean conformes con la EN ISO 15883-4. Si se utiliza

una lavadora desinfectora, ésta deberia cumplir, al menos, con las partes respectivas del estandar EN ISO 15883-
4.

Normalmente, los procesos de desinfeccion automatica no incluyen una etapa de limpieza integrada. Estos
dispositivos se han desarrollado con el objetivo de desinfectar endoscopios fleixbles en un sistema cerrado tras
completar una limpieza manual completa y cuidadosa.
Algunas de estas LD ofrecen:

o Test de fugas integrado

e Fase de aclarado

o Purga de aire

>Tabla 3: Ventajas y desventajas de los dispositivos de Desinfeccion Automatico (LDs)
Ventajas Desventajas
Valores de compra inferiores a un RAE Mas carga de trabajo comparado con un RAE

Menos carga de trabajo comparado a un| No existen estandares europeos disponibles para el disefio, tipo
reprocesamiento completamente manual de test, requisitos de funcionamiento y validacién.

En el caso del reliso del desinfectante, la concentracion efectiva
debe ser confirmada, si es aplicable

Carga de trabajo incrementada de las pruebas de rutina (ej.
Pruebas para la eficacia del desinfectante)

Las actividades de trazabilidad y documentacion requieren mas
tiempo

Mas complejidad y mas tiempo de entrenamiento requerido
Riesgo de infeccion si no es regularmente mantenida

6.5.4. Desinfeccion manual de endoscopios

RECOMENDACION

Siempre que sea posible, el RAE debe ser conforme con la EN ISO 15883-4. Si no es posible, el reprocesamiento
manual deberia ser utilizado, basandose en procedimientos operativos estandarizados.

La ESGE y la ESGENA son conscientes de las variables situaciones econdmicas en diferentes paises. Sin
embargo, los estandares de higiene para y por la seguridad de los pacientes, deberian recibir la prioridad mas
elevada. Guias nacionales enfatizan la preferencia del reprocesamiento automatico tras la limpieza manual. [9-
21]. Sin embargo, las guias britanicas y holandesas claramente establecen que la desinfeccion manual no se
acepta mas, con excepcion de casos técnicos con las RAE. [12-16].
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Al final, es la responsabilidad del proveedor del servicio clinico elegir un método de reprocesamiento efectivo en
linea con las leyes nacionales y regulaciones.

Ver Tabla 4 para las ventajas y desventajas de la desinfeccion manual.

> Table 4: Ventajas y desventajas de la desinfeccion manual de endoscopios

Ventajas

Desventajas

Facilmente implementable

No existen estandares/guias disponibles para la validacion de la
desinfeccion manual

Inversiones moderadas

La validacion es dificil, sin embargo, es posible la estandarizacién
de los pasos de reprocesamiento.

Riesgo incrementado de errores humanos (inconsistencia, errores,
etc)

Exposicién del personal a los quimicos del proceso y a materiales
potencialmente infecciosos, por lo que son necesarias medidas de
precaucion adicionales.

Carga de trabajo incrementada, debida al personal implicado en
cada paso de reprocesamiento.

En caso de redso del desinfectante, deberian considerarse
problemas de eficacia.

La trazabilidad y la documentacién es mucho mas dificil y lleva mas
tiempo.

Riesgo incrementado de re-contaminacion, seguido de un riesgo
incrementado de infecciones para pacientes.

Riesgo incrementado de problemas de saludo para el personal
(infeccién, heridas, alergias, etc.)

RECOMENDACION

En caso de la desinfeccion manual:

e Deberian estar disponible una cantidad adecuada de cubas de reprocesamiento del tamafio correcto.

e Todas las etapas de limpieza deberian ser desarrolladas con antelacion a la desinfeccidn.

e Un aclarado intermedio es necesario entre la limpieza ya la desinfeccion.

e Para la desinfeccion, el endoscopio deberia ser sumergido completamente, y todos los canales deberian
quedar completamente rellenados por el desinfectante.

e Se deberian seguir las recomendaciones del fabricante en relacién a la correcta concentracion, temperatura,
tiempo de contacto y nimero de los ciclos de reutilizacion (si se aplica), y este cumplimiento deberia ser
documentado, con el objetivo de asegurar una desinfeccién adecuada.

Si el desinfectante es un producto concentrado, debe diluirse, con la ratio de dilucion correcta, con agua filtrada o
agua potable de una calidad definida. Las soluciones de desinfectante recién preparadas, proporciona un margen
de seguridad mas elevado. La utilizacion de soluciones desinfectantes durante un largo periodo de tiempo arriesga

la concentracion, como, por ejemplo:

e Descomposicion de la sustancia activa
e Absorcién de la sustancia activa por otras superficies.
¢ Inactivacion de la sustancia activa por la reaccién con proteinas.
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e Dilucion de la solucién desinfectante por agua de aclarado remanente de otros pasos previos de
reprocesamiento.

6.6. Aclarado final

RECOMENDACION
La solucién desinfectante debera aclararse de las superficies externas e internas del endoscopio con agua filtrada
estéril. Se deberan seguir los requisitos nacionales sobre la calidad del agua requerida.

RECOMENADCION
El agua de aclarado no deberia ser nunca reutilizada.

La calidad del agua de aclarado es un tema muy importante. Debe ser al menos de calidad potable y debe estar
libre de patdgenos como Pseudomonas aeruginosa. Preferiblemente, se deberia utilizar agua estéril filtrada para
este aclarado.

Un aclarado insuficiente pueda causar un dafo severo sobre los pacientes. Los residuos de desinfectantes sobre
los endoscopios pueden causar complicaciones severas como colitis, célicos abdominales y diarrea hemorrégica.
Esto ocurre con mayor frecuencia con procedimientos de reprocesamiento manual. [69-73].

Sino es extraida por aire comprimido, pueden permanecer hasta 50 ml de solucién en el endoscopio (dependiendo
del tipo de endoscopio).

6.7. Secado de los endoscopios

RECOMENDACION
Los endoscopios y sus componentes deberian ser secados tras un proceso completo de limpieza y desinfeccion.
La intensidad del secado depende totalmente del uso pretendido del endoscopio:

e Sise ha planificado el uso del endoscopio con el proximo paciente dentro de un corto periodo de tiempo,
sera suficiente con extraer la mayor parte de los residuos de agua de los canales endoscoépicos y de las
superficies externas.

e Sielendoscopio no es reutilizado inmediatamente y tendra que ser almacenado, se deberé llevar a cabo
un exhaustivo secado de los canales endoscopicos y de la superficie externa, con el objetivo de evitar
cualquier tipo de crecimiento de microorganismos que conduzcan a una recontaminacion.

e Siel endoscopio se utiliza inmediatamente tras el reprocesamiento, debera colocarse en una bandeja de
transporte limpia y cubierta.

El secado exhaustivo de las superficies y canales de los endoscopios es necesario para prevenir cualquier
crecimiento de microorganismos que proliferan en el agua [27,74-76]. Varios estallidos de P. aeruginosa, K.
pneumonia, Acinetobacter spp y otros patdgenos han sido generados por un secado insuficiente [25-27,74-76].
Ademas, biofilms y microorganismos fijativos necesitan humedad para su supervivencia. [27,45,46].

Las valvulas de los endoscopios también pueden mostrar contaminacion tras el reprocesamiento y pueden actuar
como fuente de infecciones si el secado, almacenaje y la higiene de manos son insuficientes. [56]. Hay una
tendencia incrementada de utilizar componentes de un solo uso para incrementar la trazabilidad completa y
prevenir la infeccion cruzada generada por un inadecuado reprocesado de los componentes extraibles, como son
las valvulas y los tapones distales. (14,16)
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Todas las partes externas y todos los canales endoscépicos deben ser secados cuidadosamente con aire
comprimido especialmente suministrado para propositos de secado. [11,16,21,76].

Los procesos de secado manual pueden ser evitados con el uso de RAEs que posean una funcion especifica de
secado o mediante el uso de cabinas especializadas de almacenaje y/o secado, en conformidad con la EN 16442.

RECOMENDACION
No se recomienda el rociado con alcohol de los canales endoscdpicos con propésitos de secado.

En varios paises el uso del alcohol esta prohibido, debido a los riesgos potenciales de fijacion de proteinas
[10,12,14, 15,42]. No hay una evidencia clara de que el rociado con alcohol sea efectivo ni para el secado de los
endoscopios ni para prevenir la proliferacion de las bacterias acuaticas [11,18].

Sin embargo, el uso del alcohol para el secado de los canales se gestiona de forma bastante diversa [75]. Algunas
guias recomiendan el rociado con etanol al 70-90% o alcohol isopropilico para facilitar el secado de los canales
endoscapicos. [20]. Guias nacionales actualizadas, recomiendan el uso de cabinas de secado [10,12,15,16].

6.8. Almacenaje de los endoscopios

RECOMENDACION
Los endoscopios deberian ser almacenados
e Verticalmente, en cabinas bien ventiladas y cerradas ¢
e En cabinas de almacenaje expresamente disefiadas, con/sin funcion secado.

RECOMENDACION

Durante el almacenaje, los componentes endoscopicos tales como valvulas y tapones distales deberian ser
desconectados del endoscopio. Siempre que sea posible, los componentes del endoscopio deberian permanecer
con el mismo endoscopio para facilitar una trazabilidad plena y prevenir la infeccion cruzada.

RECOMENDACION
Los endoscopios nunca deberian ser almacenados mojados o antes de completar su descontaminacién, ya que
esto favorece el crecimiento de microorganismos y biofilms.

Cuando no se han seguido las instrucciones de secado, se han vinculado estallidos por un insuficiente secado y
almacenaje [27,38,74]. Se propone el almacenaje en ambiente controlado para prevenir cualquier tipo de
contaminacion secundaria.

Para el almacenaje de endoscopios, se deberan seleccionar ubicaciones adecuadas y bien ventiladas,
comunmente con emplazamiento vertical. [9,11,17-21]. Si no se elige un emplazamiento vertical, se debe prestar
especial atencion para asegurar que no hay retencion residual de humedad que pueda causar la recontaminacion
del endoscopio. Guias nacionales actualizadas recomiendan el consiguiente uso de cabinas de secado.
[10,12,15,16].

Por razones de trazabilidad y prevencion de la infeccién cruzada, los componentes endoscdpicos tales como
valvulas o tapones distales extraibles, deben permanecer con el endoscopio, pero desconectados, con el objetivo
de evitar cualquier bloqueo de aire/cualquier resto de humedad en los canales endoscépicos. Existe una clara
tendencia a utilizar componentes de un solo uso. (12,14,16].
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6.8.1. Almacenaje en cabinas con/sin funcién secado

RECOMENDACION
En las cabinas de almacenaje:
e Tan solo se deberian almacenar endoscopios limpios y desinfectados.
e Todos los canales endoscopicos deberian ser conectados mediante adaptadores especificos con
propositos ventilatorios.
e Los componentes endoscopicos (como las valvulas), deberian ser almacenados y secados con el
endoscopio respectivo.

RECOMENDACION
Si se utiliza el almacenaje en cabinas con/sin funcién de secado:
e La duracion maxima del almacenaje deberia ser consistente con las instrucciones del fabricante de la
cabina en linea con las regulaciones locales.
e  Se deberia realizar un mantenimiento regular.
e Deberia ser efectuada una vigilancia microbioldgica rutinaria cuando se supera el tiempo maximo de
almacenaje especificado por el fabricante.

El estandar europeo para las cabinas de almacenaje de endoscopios (EN 16442) fija las especificaciones minimas
de producto y trata todos los aspectos de los tests tipo del producto y su cualificacion de funcionamiento. La EN
16442 especifica como se deben disefar las cabinas de almacenaje con el objetivo de conseguir un ambiente
controlado y prevenir los riesgos de recontaminacion.[77].

Numerosas guias nacionales recomiendan el uso de cabinas de almacenaje [10, 12, 14,16, 64].

Los requisitos principales de funcionamiento son [77]:

e Las cabinas deben ser capaces de mantener al menos la calidad microbioldgica de los endoscopios
limpios y desinfectados intacta durante el almacenaje.

e Lacalidad del aire en el interior de la cabina debe ser especificada.

e Se debe determinar un periodo maximo de almacenaje para los endoscopios.

e Cabinas sin funcién secado deben incluir instrucciones de uso para el usuario sobre como secar el
endoscopio con anterioridad a su colocacion en la cabina.

e Siel secado forma parte de la funcion de la cabina, se debe especificar el tiempo maximo de secado.

e Las cabinas deben proveerse con los conectores adecuados y compatibles con todos los endoscopios.

e Los conectores deben asegurar el suficiente flujo de aire a través de todos los canales de los endoscopios
compatibles.

6.8.2. Vida media de los endoscopios reprocesados/ Caducidad del almacenaje

RECOMENDACIONES

Se deberian implementar politicas locales para determinar la vida media de los endoscopios, ya que su tiempo de
vida depende de las condiciones de almacenaje, regulaciones nacionales y las instrucciones del fabricante de la
cabinas que cumpla con la EN 16442.

El tiempo de almacenaje de los endoscopios reprocesados (tiempo de vida), ha causado discusiones
controvertidas e interpretaciones en muchos paises. Si los endoscopios se almacenan verticalmente en cabinas
cerradas, las guias britanicas, holandesas y francesas, definen el tiempo limite hasta que el endoscopio puede ser
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utilizado. Este tiempo difiere entre 3 a 12 horas [9,11,14,15]. Si el tiempo limite es excedido, deberia ser repetido
el reprocesamiento completo.

Estudios con pequefias cantidades mostraron contaminacién tras 5-7 dias y hasta 14 dias, identificando
principalmente microorganismos comunes de la piel mas que patdgenos significativos. [78-81]. Las guias de la
multisociedad Americana y las Guias alemanas tasaron los datos como no suficientemente significativos para
definir un tiempo maximo de vida [10,19,82]. Enfatizaban que la vida media depende de la calidad microbiologica
final del agua de aclarado dentro del RAE, la efectividad del proceso de secado y el riesgo de recontaminacion.

Con una revision sistematica, Schmelzer et al. concluyeron que los endoscopios apropiadamente desinfectados
pueden ser almacenados hasta 7 dias, si una vigilancia regular microbiolégica confirmaba la efectividad del
reprocesamiento. [83].

Los fabricantes de las cabinas de almacenaje que cumplan con la EN 16442 deben especificar, basados en los
resultados de las pruebas de test tipo: [77]:

e Endoscopios compatibles

e Periodos seguros de almacenaje y

e Medios para validar las condiciones de almacenaje

6.9. Inspeccion de Rutina

RECOMENDACION
Después de cada ciclo de procesamiento deberian efectuarse inspecciones visuales y/o antes de cada uso con
el paciente, con el objetivo de identificar pequefas roturas, desgaste por uso asi como suciedad remanente.

RECOMENDACION
Se deben seguir los mantenimientos de rutina ofrecidos por los fabricantes.

Recientes estallidos a través de CRPE sugieren la hipbtesis de que micro-lesiones pueden ser dificiles de detectar
mediante tests de fuga de rutina [48-52]. Por tanto, una inspeccién adicional p.gj. con lupas de ampliacion puede
ser de ayuda para identificar roturas y desgaste.

Esto se recomienda especialmente para componentes fragiles y complejos como el mecanismo del canal elevador
o las lentes de vidrio.

Con el objetivo de prevenir la consolidacién de micro-lesiones, los fabricantes ofrecen mantenimiento de rutina y
cambio de los componentes que se exponen a un elevado estrés mecanico y desgaste.

6.10. Esterilizacion de endoscopios

RECOMENDACION
Debe ser aplicado un proceso de esterilizacién por baja temperatura, tan solo si las indicaciones médicas muestran
que la esterilizacién de los endoscopios flexibles puede ser apropiada.

Debido a las restricciones de material y disefio, la mayor parte de los endoscopios flexibles no son resistentes a
la temperatura. Por tanto, los procesos de esterilizacién por vapor a elevada temperatura no pueden ser aplicados
para la esterilizacién de los endoscopios flexibles. Como alternativa, estan disponibles los siguientes procesos de
baja temperatura:
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o  Esterilizacion por gas ¢xido de etileno.
o Esterilizacion por gas de perdxido de hidrégeno con y sin plasma.
o Esterilizacion por vapor a baja temperatura con formaldehido.

Debe tenerse en cuenta que los procesos de esterilizacidén son tan solo efectivos si se ha realizado una limpieza
exhaustiva. Sera importante el reprocesamiento manual y el uso de un RAE antes de enviar el endoscopio a la
RUMED para su esterilizacidn, con el objetivo de proteger al personal del reprocesamiento.

La mayor parte de paises europeos no aceptan la inmersion de los endoscopios dentro de liquidos quimicos
esterilizantes, porque los dispositivos no estan empaquetados en paquetes estériles hasta su proximo uso. Otro
punto critico es también la calidad del agua del enjuague final, que podria perjudicar el efecto esterilizante.

Actualmente hay limitaciones técnicas con la esterilizacién por peroxido de hidrogeno gas utilizado con algunos
endoscopios de digestiva. Gastroscopios, colonoscopios y duodenoscopios poseen canales muy largos, con 3 a
7 canales separados y por tanto, exceden las declaraciones sobre [imenes de los esterilizadores actuales.
Seran necesarios desarrollos e investigaciones adicionales.

6.11. Transporte de los endoscopios reprocesados listos para su uso

RECOMENDACION
Antes de manipular los endoscopios, se deberia llevar a cabo una desinfeccién de manos.

RECOMENDACION
Los endoscopios reprocesados deberian ser transportados en un contenedor cerrado, desinfectando, claramente
marcado como “equipamiento limpio listo para su uso”.

Los componentes endoscépicos también deberian ser transportados en este contenedor cerrado.

El transporte en contenedores cerrados reduce el riesgo de recontaminacion y previene de cualquier dafio sobre
los endoscopios durante la fase de transporte. [12,15].

El cumplimiento de la higiene de manos en la endoscopia es un punto crucial. [34]. Endoscopios reprocesados
pueden recontaminarse por una higiene de manos insuficiente.

Si varios endoscopios se utilizan durante un Unico procedimiento, cada endoscopio deberia ser transportado en
un contenedor separado para evitar dafios.

7. Documentacion y Trazabilidad
7.1. Documentacion

RECOMENDACION
Deberia documentarse el ciclo completo de reprocesamiento:

e (Cada paso de reprocesamiento (incluyendo la limpieza a pie de paciente, la limpieza manual y el
reprocesamiento automatico en la RAE o en un equipo de desinfeccién) deberia ser registrado
manualmente o electronicamente, incluyendo el nombre de las personas que han intervenido en
cada paso.
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e Los parametros de proceso de la RAE y el almacenaje en las cabinas deberian ser documentados
mediante impresiones o electronicamente.

o Todos los endoscopios deberian tener un registro de su reprocesamiento mostrando que estéan listos
para su uso con pacientes.

o Los registros del reprocesamiento deberian quedar documentados con los archivos de paciente.

La documentacion del procedimiento de reprocesamiento deberd incluir [12,15,16,19]:

o El dltimo paciente con el que se utilizé el endoscopio

e Laidentificacion del endoscopio

e El ciclo completo de reprocesamiento incluyendo todos los pasos de limpieza manual y la
identificacion del RAE/lavadora desinfectadora y las cabinas de almacenamiento si se aplica)

o El periodo de tiempo para el reprocesamiento y el almacenaje (ver seccion 6.1)

o [dentificacion del personal que ha estado implicado en el almacenaje.

o |dentificacion del personal que reviso el transcurso correcto del ciclo de reprocesamiento y liberé el
endoscopio para el uso con el siguiente paciente.

Es parte del aseguramiento de la calidad acompariar la historia del proximo paciente con la evidencia del correcto
reprocesamiento. Por tanto, la conectividad entre la documentacion electronica de los endoscopios y su
reprocesamiento es esencial para permitir la transferencia de los datos. En casos de sospecha de infeccidn, este
intercambio de datos es una herramienta necesaria para investigar infecciones nosocomiales. Es parte del
aseguramiento de la calidad incluir la evidencia de un correcto reprocesamiento en el archivo del préximo paciente.

7.2. Mantenimiento

RECOMENDACION
Deberia estar definido el mantenimiento regular de todo el equipamiento técnico, incluyendo los endoscopios, las
RAE y las cabinas de almacenaje, de acuerdo a las instrucciones del fabricante.

RECOMENDACION
Es responsabilidad del proveedor del servicio clinico contactar con el fabricante respectivo, asi como con los
organismos reguladores si:
e Las instrucciones del fabricante no estan claras.
e Sise detecta cualquier problema mientras se usa o durante el reprocesado de los equipos.
e Siaparece cualquier infeccién sospechosa en conjuncién con un dispositivo especifico (ej, endoscopio,
RAE, lavadora desinfectora, cabina de almacenaje, dispositivo de esterilizacion)

En caso de problemas técnicos, los RAE, la lavadora desinfectora, las cabinas de almacenaje o el dispositivo de
esterilizacion pueden actuar como fuente de riesgo potencial. Por tanto:

o Debe ser limpiado/desinfectado y mantenido de acuerdo a las instrucciones del fabricante de manera
diaria.

e Debe poseer un mantenimiento regular

o Debe seguir una vigilancia microbiolégica regular de acuerdo a la EN ISO 15883 y para las cabinas de
almacenaje, de acuerdo a la EN 16442.
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7.3. Endoscopios en préstamo y prototipos

RECOMENDACION

Con anterioridad a su primer uso con pacientes, los endoscopios en préstamo y los prototipos deberian ser
reprocesados siguiendo un ciclo completo de reprocesamiento, incluyendo cepillado manual y chequeando su
correcto funcionamiento.

RECOMENDACION

Si el endoscopio en préstamo y los prototipos difieren de los endoscopios habitualmente utilizados en el
departamento, el personal de endoscopias y reprocesamiento deberia recibir instrucciones del proveedor sobre
su equipamiento, incluyendo la configuracion de los canales y la informacion de su reprocesamiento.

RECOMENDACION
El proveedor del servicio clinico debe verificar si ese tipo de endoscopio puede ser reprocesado en su RAE.

RECOMENDACION

Las especificaciones de cada endoscopio en préstamo y de los prototipos deberian ser incluidas en la base de
datos del departamento de endoscopia asi como en la base de datos del reprocesador y de las cabinas de
endoscopia (si es aplicable) con el objetivo de permitir la documentacién apropiada.

El personal necesita familiarizarse con la configuracién de canales de los endoscopios en préstamo con el objetivo
de asegurar un reprocesamiento seguro. Debido a cuestiones legales, es necesario documentar el uso de los
endoscopios de préstamo y prototipos en todos los pacientes afectados, centralizado en todos los sistemas de
documentacion de higiene.

El proveedor del servicio clinico debe verificar si el tipo de endoscopio en préstamo y los prototipos puedan ser
reprocesados en los RAE locales [8]. Si es necesario, el proveedor del servicio clinico y el proveedor de la
RAE/Lavadora desinfectora deberia contactar a los proveedores de endoscopia para recibir la informacion sobre
la compatibilidad con los quimicos de proceso, los conectores necesarios para la RAE, la lavadora desinfectora y
las cabinas de almacenaje, para asegurar un reprocesamiento seguro.

8. Gestion de los brotes

RECOMENDACION

El servicio clinico deberia establecer procedimientos detallados de la gestion de cualquier infeccién sospechosa,
asi como tras la identificacién de infracciones en el reprocesamiento. El procedimiento deberia indicar la gestidn
de los pacientes potencialmente afectados, personal y equipamiento.

RECOMENDACION

Si se encuentra cualquier contaminacion, es responsabilidad del proveedor del servicio clinico extraer el elemento
sospechoso del servicio (ej. endoscopios, RAE, lavadora desinfectora, cabina de almacenaje, accesorios, efc),
hasta que se hayan llevado a cabo acciones correctivas y se hayan conseguido resultados satisfactorios.

RECOMENDACION
Los estallidos deberian ser gestionados por un equipo multidisciplinar de los departamentos de endoscopia,
expertos de higiene hospitalaria, microbi6logos, fabricantes y organismos regulatorios, si es aplicable.
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La formacién del personal, el cumplimiento de las directrices y las especificaciones de los fabricantes, asi como
la evaluacion periddica de la calidad mediante auditorias, la vigilancia microbioldgica periodica y la validacién de
los ciclos de reprocesamiento son herramientas importantes para la prevencion de infecciones. Las directrices
europeas y nacionales ya proporcionan diagramas de flujo Utiles para la gestion de los brotes. [6,9,12].

9. Reprocesamiento de los accesorios endoscopicos

9.1. Recomendaciones generales

RECOMENDACION
Siempre que sea posible, esta altamente recomendado el uso de accesorios endoscopicos de un solo uso.

RECOMENDACION
Los accesorios endoscopicos definidos como dispositivos reutilizables criticos (28), deberian ser reprocesados

inmediatamente tras su uso mediante procedimientos estandarizados y validados basados en las instrucciones
del fabricante (EN ISO 17664).

RECOMENDACION
Los accesorios endoscopicos termoestables deberian ser reprocesados en lavadoras desinfectoras empleando
desinfeccion térmica.

RECOMENDACION
Los accesorios endoscopicos reutilizables definidos como dispositivos criticos deberian ser sometidos a procesos
de esterilizacién con anterioridad a su relso.

Los accesorios endoscdpicos estan disponibles como reutilizables y de un solo uso. En muchos casos, estan
disponibles productos médicos desechables. La tendencia a los dispositivos de un solo uso va en aumento en
muchos paises de Europa occidental, ya que su uso:

¢ Previene de la infeccion cruzada, tanto para pacientes como para el staff.
¢ Previene de posibles lesiones sobre el personal durante las etapas de limpieza.
¢ Asegura un funcionamiento completo del accesorio en cada proceso.

RECOMENDACION
Como la mayor parte de los accesorios reutilizables son dispositivos termoestables, este equipamiento deberia
ser reprocesado en la RUMED con las instalaciones apropiadas para el reprocesamiento automatizado.

Los accesorios reutilizables endoscopicos, requieren del mismo nivel de seguridad que el equipamiento quirurgico,
y el reprocesamiento automatizado posee una serie de ventajas que es equivalente a la de los endoscopios.

Algunas RAES ofrecen programas separados para el reprocesamiento del equipamiento termoestable. Pero el
reprocesamiento de los endoscopios y otros dispositivos médicos termoestasbles no deberia ser mezclado ya que
los dispositivos requieren condiciones de reprocesamiento diferentes.
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9.2 Botellas de agua y sus conectores

RECOMENDACION

Las botellas de agua y sus conectores deberian cambiarse y rellenarse exclusivamente con agua estéril cada cada
sesion endoscopica.

RECOMENDACION
Las botellas de agua reutilizables deberian ser limpiadas y esterilizadas de acuerdo a las instrucciones del
fabricante, al menos diariamente.

RECOMENDACION
Las botellas de agua deberian someterse a una vigilancia microbiolégica regular.

Las botellas de agua pueden ser una fuente de contaminaciéon endoscépica. Esto puede ser causado por el uso
de agua de red en lugar de agua estéril, por una limpieza inadecuada y por carencia de esterilizacion. [84]. Por
tanto, las botellas de agua y sus tubos de conexion deberian ser limpiados y esterilizados diariamente. Las botellas
de agua deberian ser rellenadas con agua estéril. No se recomienda afiadir otras soluciones en el agua de las
botellas como la Simeticona, que podria liberar pequefios residuos en los limenes pequerios [85,86]. Si se utiliza
Simeticona, se deberia aplicar directamente a través del canal del instrumento. [86]. Adicionalmente, el testeo de
las botellas de agua deberia formar parte de un control de calidad regular. [6, 84].

9.2. Ciclo de reprocesamiento para los accesorios endoscopicos
9.2.1. Limpieza manual

RECOMENDACION
Tras la pre-limpieza manual con el desmontaje y cepillado, los accesorios endoscépicos deberian ser limpiado en
un limpiador ultrasénico. Se puede realizar un reprocesamiento adicional:

e Manualmente;

e Usando una lavadora desinfectora automatica; y

e Mediante esterilizacion en la RUMED

La limpieza manual es lo mas importante. Deberian ser limpiados manualmente inmediatamente tras su uso para
prevenir el depdsito de cualquier fluido corporal o suciedad seca sobre los instrumentos. Tiempos de espera
prolongados podrian conducir a un reprocesamiento inefectivo o un malfuncionamiento del accesorio.

La limpieza manual deberia consistir en:
o Eldesmontaje de los accesorios hasta el punto que sea posible (siguiendo las recomendaciones de los
fabricantes);
o Lalimpieza de las superficies externas utilizando un pafio suave, de un solo uso, o esponjas o cepillos.
o Através del cepillado de las bases de las pinzas de biopsia.
¢ Irrigando todos los limenes de los canales disponibles.
e Limpieza ultrasénica.
e Aclarado.

La limpieza ultrasénica es esencial para la extraccion de la suciedad de los espacios inaccesibles de los accesorios
complejos. La bandeja del limpiador ultrasénico no deberia sobrecargarse con el objetivo de evitar “sombras” 6
espacios muertos. La limpieza ultrasénica debe ser llevada a cabo antes de cualquier proceso de desinfeccion o
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esterilizacion. El uso de dispositivos de limpieza ultrasonicos, especialmente disefiados para aplicaciones
médicas, ofrecen un rango de frecuencia alrededor de los 30 kHz (de 38 a 47 kHz) y una temperatura maxima de
actividad de 40 °C.

Si los accesorios se van a esterilizar inmediatamente, sin ninguna limpieza ni desinfeccién automatizada bajo un
proceso térmico, la limpieza manual precisa y exhaustiva es ain mas importante.
Deberia especificarse la calidad de agua disponible en la unidad de endoscopia.

9.2.2. Reprocesamiento opcional en Lavadoras - desinfectoras

RECOMENDACION
Para el reprocesamiento de los accesorios, se recomienda el uso de programas de desinfeccion térmica (EN ISO
15883).

Algunas lavadoras desinfectoras para endoscopios flexibles ofrecen programa para accesorios térmicamente
estables. Lavadoras desinfectoras para instrumental quirtrgico y acordes con la EN ISO 15883-2, también ofrecen
sistemas de carga y programas para accesorios térmicamente estables.

9.2.3. Esterilizacion

RECOMENDACION
Después de un exhaustivo enjuague y secado, los accesorios endoscépicos deberian ser empaquetados en
conformidad con la EN 868 y esterilizados de acuerdo a los estandares de esterilizacion europeos (e.j. EN 285) y
regulaciones locales.

9.2.4. Almacenaje

RECOMENDACION
Los accesorios endoscépicos deberian ser almacenados en una cabina cerrada. Antes de su uso, los paquetes

estériles deberian ser verificados para detectar cualquier dafo y observar que no se haya superado la fecha de
caducidad. (EN 868).
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Apéndice 1: Infecciones relacionadas con la endoscopia

Los microorganismos pueden expandirse por un inadecuado reprocesamiento del equipamiento de un paciente a
otro, 0 desde pacientes a miembros del personal [25,27]. Existe un nimero de debilidades y deficiencias
potenciales en el cuidado de pacientes y en el reprocesamiento de endoscopios. Estos incluyen errores humanos
y aspectos técnicos los cuales poder ser fuente de contaminacién microbiana y transmisién de materiales
infecciosos. (Tabla 5).

Infecciones bacterianas han sido adquiridas durante la endoscopia, causadas, por ejemplo, por Salmonella spp,
[87], Helicobacter pylori [88,89] y Pseudomonas spp [76],

Fuentes de bacterias gram-negativas como Pseudomonas aeruginosa y Klebsiella pneumoniae no se restringen
al estdbmago de un paciente colonizado. Las bacterias pueden originarse desde el ambiente. Ejemplos incluyen
botellas de agua, reprocesadores de endoscopia y duodenoscopios. Ademas, una limpieza inadecuada o una
desinfeccion y secado ineficiente del canal elevador de los duodenoscopios, puede provocar infecciones
relacionadas con las CRPE [90].

Infecciones causadas por organismos resistentes a los antibiéticos se han incrementado de manera
problematica en los sistemas de salud de todo el mundo. Desde 2010, varias infecciones nosocomiales debidas
a organismos multi-resistentes se han atribuido a la técnica CRPE [38, 48-52]. Enterobacterias multiresistentes
incluyendo Klebsiella pneumonia, Escherichia coli y enterobacterias como Pseudomonas aeruginosa fueron
encontradas en duodenoscopios, especialmente en la parte distal y alrededor del mecanismo del canal elevador.
Pequenas fracturas, asi como problemas en la funda, que requieren mantenimiento y reparaciones ademas de un
obvio malfuncionamiento, fueron observados en un gran nimero de endoscopios, especialmente en la punta distal
y alrededor de la pinza del canal elevador [48-52]. Estos pequefios defectos pueden convertirse en reservorio
para la suciedad y los microorganismos. En algunos casos, los estallidos acontecieron a pesar de protocolos de
reprocesamiento apropiados en punto de uso [48-52]. En otros casos, una insuficiente limpieza y secado ayudaron
en el brote [38]. Una insuficiente limpieza de manos fue también identificada como factor por el cual se favorecié
la transmision de un paciente a otro [51]. Organismos oficiales europeos, americanos y Australianos, asi como
sociedades profesionales han publicado declaraciones para concienciar a los profesionales de la salud de que el
disefio complejo, especialmente de los duodenoscopios, puede impedir un reprocesamiento eficaz. Se han
iniciado acciones apropiadas y se han publicado recomendaciones para mejorar el reprocesamiento del
endoscopio [8, 61-64]. Revisiones y editoriales han discutido sobre los brotes, pero no han alcanzado ningun
consenso con respecto a la causalidad [57-60].

Infecciones viricas: Tan solo se han reportado 3 casos de transmisién por Hepatitis B debidos a una desinfeccién
de endoscopios inadecuada. Se han relatado casos de transmisién del virus de la hepatitis C debidos a una
limpieza y desinfeccién inadecuada de los endoscopios y accesorios, asi como por el uso de viales anestésicos
contaminados o jeringas. [90-92]. Tampoco el reprocesamiento inadecuado ni el reuso de viales anestésicos o
jeringas podrian definitivamente, ser identificadas como la causa de la infeccion. La transmision del HBV y HCV
no se ha asociado con la endoscopia siempre que se han llevado a cabo apropiados procedimientos de limpieza
y desinfeccion. [93].

Hasta la fecha, no hay casos de transmision del virus de la inmunodeficiencia humana atribuibles a la endoscopia.
[25,27].

Pacientes con sindrome de inmunodeficiencia o neutropenia severa. Las personas que reciben quimioterapia
inmunosupresora o las que tienen valvulas cardiacas artificiales poseen un mayor riesgo de infeccién. Por lo tanto,

los procedimientos terapéuticos conllevan un mayor riesgo de infeccion. Los pacientes con infecciones
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clinicamente latentes (hepatitis, VIH, tuberculosis, salmonelosis, infecciones causadas por Helicobacter pylori)
pueden no ser conscientes de su estado como portadores y, por tanto, todos los pacientes deben ser considerados
potencialmente infecciosos.

Adicionalmente, los hongos pueden ser transmitidos via procedimientos endoscépicos. [94-96],

La infeccion por micobacterias cada vez es mas comin. La aparicién de cepas multiresistentes de
Mycobacterium tuberculosis y la alta incidencia de infeccién por M. avium intracelular, entre pacientes infectados
por HIV, ha provocado una mayor concienciacion sobre el riesgo de transmisién de micobacterias durante la
broncoscopia. La mayor parte de los informes sobre estallidos describen colonizacién del endoscopio en ausencia
de infeccidn en el paciente inmunocomprometido con una larga historia de cancer de pulmon, HIV o enfermedades
malignas hematoldgicas. [27]. Micobacterias en general y especialmente, algunas micobacterias del agua (como
M. Chelonae) muestran resistencia al glutaraldehido y pueden contaminar los RAEs [15,97].

La infeccién por Clostridium difficile es un problema creciente en las instituciones de salud. Hasta la fecha, la
endoscopia no ha sido considerada como un factor de riesgo para la transmision de C. difficile. [98,99].

Enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (CJD) y la variante CJD se transmiten por agentes infecciosos llamados
priones (particulas proteinicas, sin acido nucleico) y son terminaciones extremadamente resistentes a los
procedimientos de reprocesamiento. Lo clasico es que la proteina prionica CJD se concentre en el Sistema
Nervioso Central, pero en la variante de la CJD, la proteina se ha acumulado en tejido linfoide, incluyendo el tracto
gastrointestinal. [15]. Por tanto, la transmisién endoscdpica de la variante CJD permanece tedricamente posible,
pero no se han publicado informes de transmisién. [16,27].

Tabla 5: Debilidades potenciales y deficiencias en pacientes en cuidados endoscépicos y en el
reprocesamiento de los endoscopios que pueden favorecer la aparicion de infecciones

Sujeto Detalles

Factores personales ¢ Carencia de conocimiento, experiencia, entrenamiento y concienciacion
sobre el reprocesamiento de los endoscopios y el control de la infeccion.

o Falta de personal, presion de tiempo.

¢ Funcionamiento incompleto o interrupciones de los ciclos de
reprocesamiento.

¢ Reducciones o “atajos” debido a un n® de endoscopios y recursos
insuficientes de reprocesamiento para la carga de trabajo.

Higiene insuficiente en los ¢ Inadecuada higiene de manos (ej. En contacto con pacientes, antes de la
cuidados del paciente manipulacién de un endoscopio limpio)
endoscopicoy en el ¢ Manipulacién inadecuada de los dispositivos médicos, antes, durante y

reprocesamiento después de los procedimientos endoscopicos.

e Uso de accesorios no estériles en diagnosis invasiva y terapia (gj. pinzas de
biopsia no estériles, lazos de polipectomia)

o Gestion inapropiada de la medicacion intravenosa (ej. Jeringas
contaminadas y expiracion de jeringas, tubos o de la medicacion)

o Limpieza y descontaminacion insuficiente del paciente y del ambiente.

¢ Inexistencia de areas y flujos de trabajo estrictamente separadas entre
zonas limpias y contaminadas.
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Limitaciones de disefio y
dafios sobre endoscopios y
sus componentes

Disefio de los endoscopios y sus componentes (gj. Valvulas) que dificultan
su limpieza.

Lumenes pequefios y estrechos y canales ramificados, no accesibles para
la limpieza con cepillos (riesgo de biofilms)

Dafios invisibles sobre las superficies del endoscopio (interno y externo)

Reprocesamiento
inadecuado de los
endoscopios y accesorios

Limpieza inapropiada (ej. Cepillado insuficiente de los canales
endoscadpicos, de la punta distal, de los sistemas elevadores, de las
valvulas)

Limpieza y desinfeccién incompleta de canales individuales que son
olvidados y no se limpian ni desinfectan ( e]. canales auxiliares, canales
elevadores)

RAEs 6 lavadoras
desinfectoras contaminadas
0 defectuosas

Accesorios de limpieza contaminados (ej. Cepillos de limpieza,
adaptadores)

Uso de detergentes inadecuados o incompatibles.

Concentraciones inadecuadas, tiempos de contacto, temperaturas de los
quimicos de proceso. Soluciones contaminadas o caducadas.

Tuberias contaminadas, contenedores, agua del aclarado final, filtros,
sistemas de dosificacion, etc

Agua contaminada utilizada
en la unidad de endoscopia

Biofilm en el RAE o en la Lavadora desinfectora, conductos de agua,
contenedores, etc

Reprocesamiento inadecuado de las botellas de agua y de los sistemas de
enjuague (ej. Limpieza insuficiente, no esterilizacion)

Uso de agua contaminada en el reprocesamiento de la endoscopia
Defectos mecanicos/electronicos de los RAEs o de las lavadoras
desinfectoras

Uso incorrecto del RAE (ej, conexiones inadecuadas)

Carga equivocada o inadecuada

Carencia de mantenimiento regular en el RAE o en la lavadora
desinfectora.

Sin ejecucion de los ciclos de autodesinfeccion tal y como recomienda el
fabricante.

Inadecuado secado,
transporte y almacenaje de
los endoscopios

Insuficiente secado antes del almacenaje (Ej. Pseudomonas spp.)
Condiciones de almacenaje inapropiadas y tiempo de almacenaje
incorrecto.

Cabinas de secado/almacenaje contaminadas.

Transporte inapropiado de los endoscopios reprocesados (Riesgo de
contaminacion)

Uso de aire de calidad inadecuada durante el secado o almacenaje

Beilenhof Ulrike et al. Reprocessing in Gl endoscopy: ESGE-ESGENA. Position statement-Update 2018-Endoscopy 2018;50
TRADUCCION AL ESPANOL EFECTUADA POR EL DEPARTAMENTO MIEC DE GRUPO MATACHANA

37




Apéndice 2: Quimicos de proceso

A1. Detergentes

Los detergentes pueden dividirse en 2 grupos principales:

e Detergentes con potenciador enzimético y/o alcalino.

o Detergentes que contienen sustancias activas antimicrobianas.
Los detergentes que contienen sustancias activas antimicrobianas se utilizan tan sélo en la limpieza a pie de
paciente y en los pasos de limpieza manual.

A1.1. Detergentes de pH neutro con o sin potenciador enzimatico

Los detergentes de pH neutro son ampliamente utilizados debido a su excelente compatibilidad de materiales.
Estan disponible con o sin potenciadores enzimaticos. Los detergentes con potenciador enzimatico contienen uno
6 més tipos de enzimas, ej. Proteasas, amilasas o lipasas. Los enzimas son proteinas con actividad biolégica. La
proteasa rompe la suciedad proteica en pequefias subunidades que son mas solubles. La amilasa cataliza la
rotura del almidén y la lipasa rompe la suciedad que contiene grasas. Estos tipos de detergentes requieren un
tiempo especifico de contacto tal y como recomiendan los fabricantes. Cuando se usan detergentes enzimaticos
para la limpieza ultrasénica o para los accesorios de endoscopia, el contenedor debe ser cerrado herméticamente
para prevenir la inhalacion de los aerosoles formados por las enzimas.

A1.2. Detergentes con potenciador alcalino

Los detergentes con sustancias potenciadoras quimicas de tipo alcalino forman un limpiador alcalino suave. Las
sustancias alcalinas retiran la suciedad y ayudan a que ésta se disuelva dentro de la solucién de limpieza. Los
detergentes alcalinos muy fuertes con rangos de pH >11, no se recomiendan para la limpieza de los endoscopios
flexibles debido a posible incompatibilidad de materiales de algunas partes del endoscopio.

A1.3 Detergentes con potenciadores alcalinos y enzimaticos
Los detergentes con potenciadores alcalinos y enzimaticos combinan las propiedades de los detergentes
enzimaticos y alcalinos.

A1.4. Detergentes que contienen sustancias antimicrobianas activas

En algunos paises de Europa, se utilizan comunmente detergentes que contienen sustancias antimicrobianas
activas, siendo recomendados por las autoridades sanitarias para la pre-limpieza manual y los pasos de limpieza
manual. La aplicacién de este tipo de productos reduce los riesgos del personal de reprocesamiento. La eficacia
de estos detergentes activos antimicrobianos deberia ser conforme con el estandar europeo EN 14885. Los tests
que demuestren eficacia desinfectante deberan ser llevados a cabo bajo condiciones de suciedad. La minima
eficacia que deben demostrar es bactericida, levaduricida y actividad contra virus envueltos.

Las sustancias activas que se utilizan comunmente para este tipo de detergentes son los compuestos de amina,
el acido peracético y sus sales y los compuestos de amonio cuaternario.

El uso de un pH 6ptimo para el acido peracético dentro de los detergentes, esta bajo discusidn, debido al riesgo
potencial de fijacién de las proteinas sobre las superficies. Estudios de laboratorio muestran el efecto de la fijacion
de la fibrina (molécula formada por un polimero proteico) sobre la superficie del acero inoxidable. [100]. Por otro
lado, no hay hallazgos relativos a la fijacion de proteinas sobre superficies poliméricas en otros estudios de
laboratorio [101]. Adicionalmente, no se han observado residuos debidos a la formacion de fijaciones de proteinas
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sobre la superficie de los endoscopios en estudios de campo investigando endoscopios utilizados y desinfectados
por un acido peracético con pH optimizado bajo condiciones préacticas de reprocesamiento. [102].

Los detergentes basados en &cido peracético con un pH optimizado tienen la ventaja de ser efectivos contra las
esporas bacterianas bajo condiciones de uso, incluyendo Clostridium difficile [103].

La aplicacion de detergentes con sustancias activas antimicrobianas no reemplaza la desinfeccion.

A2. Desinfectantes

Sustancias activas, como pueden ser los oxidantes y los aldehidos, actuan contra los microorganismos mediante
reacciones quimicas. Estos grupos de sustancias desinfectantes manifiestan el requerido espectro de eficacia
contra los microrganismos Ejemplos de aldehidos incluyen el glutaraldehido y el ortaftaldehido y ejemplos de
sustancias oxidantes incluyen el acido hipocloroso, el didxido de clorina y el acido peracético y sus sales.

En el Reino Unido y en Francia, guias nacionales no recomiendan el uso de aldehidos y desinfectantes de base
alcohdlica en el reprocesamiento de endoscopios debido a sus propiedades fijativas. [10, 15, 42].

Sustancias no activas como alcoholes, fenoles y compuestos de amonio cuaternario no se recomiendan para la
desinfeccion de endoscopia ya que no muestran la eficacia requerida contra los microorganismos.

A2.1 Glutaraldehido
Los desinfectantes basados en glutaraldehido estan disponibles como concentrados o productos listos para su
uso. Pueden ser utilizados manualmente, en lavadoras desinfectoras o en RAEs.

El rango de concentraciones de las soluciones listas para su uso es del 2.4% al 2.6% y poseen un nimero de
usos variable. Se requiere una monitorizacién precisa de la concentracion de glutaraldehido, ya que a bajas
concentraciones no se garantiza su eficacia. La duracién requerida del tiempo de inmersion debe cubrir por
completo el rango de microorganismos y es variable en funcién del producto, por lo que deberéa ser determinada
en funcién de la EN 14885 o normativas locales.

La ratio de la dilucién de los desinfectantes concentrados basados en glutaraldehido depende de su composicién
y la relacién detectada concentracidn/duracion, probada en conformidad con la EN 14885 o por normativas
locales. Los productos concentrados basados en glutaraldehido se usan, con frecuencia, en combinacién con
otros aldehidos como el glioxal y aldehido succinico u otras sustancias activas, como los compuestos de amonio
cuaternario. La eficacia microbioldgica equivalente se consigue con una concentracion reducida de glutaraldehido
en la solucion de aplicacion.

El glutaraldehido posee como ventajas que es efectivo, relativamente barato y no dafia los endoscopios, los
accesorios o el equipamiento de reprocesamiento.

Sin embargo, hay un nimero de desventajas, tanto para el personal clinico como para los pacientes, por el uso
del glutaraldehido. Es irritante y posee propiedades sensibilizantes. Puede causar reacciones alérgicas como
dermatitis, conjuntivitis, irritacién nasal y de la garganta y asma ocupacional. [16, 34,104]. Se ha encontrado que
el glutaraldehido manifiesta propiedades citotoxicas en células humanas cultivadas [105]. Los peligros del uso del
glutaraldehido son considerables y la toxicidad se ha sospechado en el 35 % de las unidades de endoscopia.
Efectos perjudiciales se han establecido en hasta un 80% [16, 106]. Se recomienda su uso en una zona bien

ventilada y el almacenaje en recipientes cerrados con tapones herméticos.
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Residuos de glutaraldehido tras un insuficiente aclarado de los dispositivos causan colitis, espasmos abdominales
y diarrea sangrienta. [71-73].

Otra desventaja del glutaraldehido es la coagulacién y la fijacidn de las proteinas en combinacion con los efectos
de adsorcion sobre las superficies de los endoscopios. El glutaraldehido es adsorbido por las superficies plasticas
de los endoscopios y permanece incluso, tras el enjuague. El glutaraldehido adsorbido no constituye un riesgo
toxicoldgico para los pacientes [107, 108], pero puede reaccionar con proteinas durante el examen del paciente,
formando grandes moléculas e incrementando el riesgo de fijacion. Los depdsitos sobre las superficies externas
pueden ser detectados visualmente mediante una decoloracién amarillo/amarronada de los anillos de marcaje de
los puntos de insercion en el paciente. [109].

Adicionalmente, se ha aislado e informado sobre micobacterias atipicas con menos susceptibilidad al
glutaraldehido en lavadoras desinfectoras/RAE [97]. Esto puede crear problemas de diagnéstico en broncoscopia
y el riesgo de contaminacién cruzada en pacientes inmunocomprometidos, con por ejemplo, organismos del
complejo M.avium.

Las ventajas y desventajas del glutaraldehido se listan en la tabla 6.

Tabla 6: Ventajas y desventajas del glutaraldehido

Ventajas Desventajas
o Mayor estabilidad de la solucién en uso o Accion lenta contra esporas bacterianas a 25 ° C
o Excelente compatibilidad de materiales, no| e lrritante para los ojos y las membranas mucosas,
dafia los endoscopios incluyendo el tracto respiratorio. Sensibilizante
e Puede ser utilizado en desinfeccion manual (vapores y por contacto), por lo que se requiere
y automatica. ventilacién adecuada.

o Efectos adversos para los pacientes después de un
enjuague insuficiente.

¢ Adsorbido por la superficie del endoscopio fras la
desinfeccion e incluso tras un enjuague minucioso

e Manchas sobre las superficies del tubo de insercion y
la piel humana (si se utilizan guantes inapropiados)

e Fija proteinas, promueve la creacién de films de
residuos, requiere un enjuague minucioso.

o Controles ambientales son caros

A2.2. Ortoftaldehido

Los desinfectantes basados en ortoftaldehido (OPA) se presentan en soluciones listas para su uso conteniendo
un 0.55% de la sustancia activa. Los productos comercialmente disponibles, pueden ser utilizados manualmente,
en dispositivos de desinfeccion automatica y en RAEs, Los estudios han mostrado una eficacia microbiolégica
mejorada en comparacion con el glutaraldehido. No produce gases nocivos, no requiere activacion y es estable
en un amplio rango de pH que vade 3 a 9.

La exposicidn a los vapores de OPA puede ser irritante para las vias respiratorias y los ojos [104]. Se recomienda
Su uso en areas bien ventiladas y en recipientes cerrados con tapones herméticos.
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En areas no pertenecientes a Gastro-Intestinal, el OPA ha causado reacciones por anafilaxis tras un uso repetitivo.
[110].

Una ventaja del OPA es su alta eficacia comparada con el glutaraldehido. Se requiere siempre una monitorizacién
precisa de la concentracion de OPA.

Hay algunas desventajas del OPA, por lo que su eficacia y sus propiedades necesitan ser evaluadas con mayor
detenimiento. Hay pocos datos disponibles sobre los niveles de exposicidn segura y los peligros de una exposicion
a largo término. OPA causa coagulacién y fijacién de las proteinas. La exposicion al agente puede provocar el
manchado de textiles, ropa, piel, instrumentos, etc, debido a la reaccidén con los grupos amino y tiol. Son
necesarias instrucciones detalladas y especificas para asegurar un adecuado enjuague del equipamiento.

Ventajas y desventajas del OPA se listan en la tabla 7.

Tabla 7: Ventajas y desventajas del ortoftaldehido

Ventajas Desventajas
o Mayor estabilidad de la solucion de uso e Reaccion lenta contra esporas bacterianas
e Compatibilidad de materiales excelente, sin | e lIrritante para los ojos y membranas
dafiar los endoscopios mucosas, incluyendo el tracto respiratorio;
¢ Puede utilizarse para desinfecciéon manual y requiere ventilacién apropiada.
automatica e Mancha la piel humana si se utilizan

guantes inadecuados.
e Mancha los textiles y algin equipamiento.
e Se han detectado reacciones anafilacticas
tras uso repetitivo en areas de aplicacioén no
GI[110].

A2.3. Acido peracético

Los desinfectantes pasados en acido peracético (PAA) y sus sales estan disponibles comercialmente para el
reprocesamiento de endoscopios, tanto como liquidos como en polvo, asi como en sistemas de 2 componentes,
incluyendo 2 liquidos o liquido y polvo. Pueden ser utilizados a temperatura ambiental o0 a temperatura elevada
(tipicamente < 40°C). Los productos concentrados deben ser diluidos en agua en una ratio determinada mediante
pruebas microbioldgicas en conformidad con normativas Europeas o locales. Los productos en polvo deberian ser
disueltos completamente en conformidad con las instrucciones del fabricante, para evitar la interaccion de las
particulas solidas con los endoscopios. La eficacia del PAA se ve influida por el valor de pH de la solucion
desinfectante.

En relacién a la seguridad del personal, un pH del PAA optimizado se dice que causa menos irritacion que el
glutaraldehido y es mas seguro para el medio ambiente. Sin embargo, irritaciones de la piel, 0jos y respiratorias y
asma se han vinculado al PAA [106]. Los efectos adversos estan vinculados fuertemente al valor de pH de la
solucién desinfectante, con efectos minimos en un rango de pH entre 7.5y 10.0. Sin embargo, no parece prudente
afirmar que el PAA puede utilizarse de forma segura sin una ventilacion adecuada o medidas de proteccion
personal, especialmente durante el reprocesamiento manual. En un sistema cerrado de reprocesamiento
automatizado, el valor del pH de la solucion utilizada es menos importante para la seguridad del personal y para
el medio ambiente.
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Un PAA de pH-optimizado posee la capacidad de extraer material endurecido en los canales de biopsia resultantes
de un uso anterior con glutaraldehido [111,112]. En su larga historia de uso en la industria alimentaria y en la
medicina, no se han informado sobre desarrollo de resistencia microbiana; su amplio espectro de reactividad
quimica sugiere que es improbable que los microorganismos desarrollen resistencia al PAA.

Una desventaja del PAA liquido es que es menos estable que el glutaraldehido. Soluciones usadas de manera
constante, requieren un reemplazo frecuente, dependiendo de la concentracion de PAA de la solucion. Se
requiere una monitorizacion muy precisa de la concentracién de PAA (ej. Mediante tiras de prueba). La vida media
de los productos que contienen PAA es de alrededor de 12 a 18 meses, dependiendo de las condiciones de
almacenaje. La vida media de los productos en polvo es de tres afios.

Desventajas adicionales del PAA son su olor a vinagre y su accion corrosiva, dependiendo de la formulacién.
Ambas propiedades estan fuertemente ligadas al valor de pH, temperatura, concentracion de PAA y la
composicion del desinfectante (ej. Inclusién de un agente anticorrosivo, etc). La capacidad oxidante del PAA
puede poner de manifiesto fugas en canales internos del endoscopio, especialmente si el endoscopio ha sido
desinfectado previamente con glutaraldehido, donde las capas organicas podrian haber cubierto perforaciones
menores. El PAA también puede causar cambios cosméticos en las superficies de los endoscopios, pero sin
ninguna consecuencia funcional

Deberia tenerse en cuenta que hay varias marcas de desinfectantes basados en PAA disponibles, con variaciones
en la efectividad y efectos secundarios. También hay desinfectantes en el mercado basados en PAA con varias
declaraciones sobre su etiquetado, dependiendo de su composicion y de los tests microbiologicos aplicados para
comprobar su eficacia microbioldgica.

Estudios recientes con un PAA con un pH no ajustado, han mostrado que un minimo de 1500 ppm en la solucion
de trabajo (35°C, 5 min) es necesario para garantizar una completa actividad virucida, incluyendo poliovirus en
conformidad con la EN 14476 [113].

En pacientes, residuos de PAA sobre los dispositivos pueden causar colitis, la cual parece ser menos severa que
cuando sucede con glutaraldehido. (73).

Ventajas y desventajas del PAA se listan en la tabla 8.

Tabla 8: Ventajas y desventajas del acido peracético

Ventajas Desventajas
«  Desinfeccion rapida incluyendo actividad e Dependiendo del valor de pH: Irrita los ojos y las
esporicida. membranas mucosas incluyendo el tracto
- Sustancia medioambientalmente respiratorio, por lo que se requiere ventilacion
respetuosa. apropiada.

« No se forman entramados quimicos con
residuos de proteinas.
o Puede ser utilizado en desinfeccion
manual y automatica.

e La compatibilidad de materiales depende del valor
de pH y la temperatura; es necesaria una
declaracion de compatibilidad con los endoscopios
y el reprocesador.

e Es posible una coagulaciéon de las proteinas
relacionada con la acidez, dependiendo del valor de
pH.
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e Puede dafar los endoscopios dependiendo del
valor de pH.

A2.4. Dioxido de clorina

Desinfectantes basados en diéxido de clorina estan comercialmente disponibles como sistemas de 2 componentes
aplicables manualmente o en dispositivos de desinfeccion automatica. El diéxido de clorina es mas efectivo que
el glutaraldehido.

Dependiendo de su composicion, puede ser mas dafiino que el glutaraldehido con el equipamiento. Si es didxido
de clorina es usado en dispositivos automaticos, los tiempos de contacto son probablemente mucho mas largos
y, por tanto, el dafio es mas probable. La experiencia con el diéxido de clorina ha demostrado la decoloracién de
la funda de plastico negro de los endoscopios flexibles, pero este cambio puede ser tan sélo cosmético. El dioxido
de clorina es ofra alternativa posible al glutaraldehido, siempre y cuando haya sido aprobado por los fabricantes
del instrumento y del reprocesador.

Ventajas y desventajas del dioxido de clorina se listan en la tabla 9.

Tabla 9: Ventajas y desventajas del dioxido de clorina

Ventajas Desventajas
o |rritante para ojos y membranas mucosas, incluyendo
e Desinfeccion rapida el tracto respiratorio, por lo que requiere ventilacién
incluyendo actividad apropiada.
esporicida. e Se ha informado de dafios sobre los endoscopios; se
o Puede ser utilizado para requieren avales de compatibilidad (es posible que se
desinfeccion automatica 'y requiera un recubrimiento adicional para algunos tipos
manual. de endoscopios - especifico del fabricante)
e En algunos paises, restricciones por los residuos de
agua debido a los componentes clorados

A2.5. Desinfectantes generados electroliticamente

Los desinfectantes generados electroliticamente se producen in situ mediante electrolisis de soluciones de cloruro
de sodio. La eficacia del desinfectante esta influida por la concentracién y la ratio de los constituyentes oxidantes
gobernados por el valor de pH. Una ventaja de estos desinfectantes es que comercialmente, estan disponibles
sistemas a diferentes niveles de pH que son mucho mas efectivos que el glutaraldehido. Adicionalmente,
desinfectantes generados electroliticamente poseen unos perfiles de seguridad de usuarios y pacientes
excelentes. Una desventaja de estos desinfectantes es que el efecto biocida decrece en presencia de carga sucia.
Para asegurar un efecto total microbicida, es esencial realizar una limpieza a fondo. La eficacia antimicrobiana y
la compatibilidad de materiales estan fuertemente influenciados por el valor de pH'y la concentracion del oxidante.
De forma parecida a algunos productos basados en PAA, los desinfectantes electroliticamente generados son
capaces de extraer capas organicas y biofilm de las superficies. No se ha informado sobre desarrollos de
resistencia microbiana y el amplio espectro de reactividad quimica sugiere que es improbable que los
microorganismos desarrollen resistencia a este producto.
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Agua acida electrolizada (EAW): sistemas que operan con un pH de 2.7, con una potencial oxidacién ~ reduccion
(ORP) > 1000 mV y una concentracion de cloro libre liberado (FRCC) de 10 + 2 ppm. La generacién y uso de
EAW debe tener lugar al mismo tiempo y en el mismo dispositivo. Dado que el pH y el potencial oxidacion-
reduccion estan constantemente monitorizados, este método minimiza la mayor desventaja del agua acida
electrolizada que es su inestabilidad. A pesar de su fuerte acidez, la EAW raramente muestra efectos adversos
sobre la mucosa y piel humana, a diferencia del acido clorhidrico y otras soluciones con la misma acidez.

Acido hipocloroso electroliticamente generado: son sistemas que operan con un pH de 5.75 - 6.75 y 2180
ppm de clorina libre disponible. Tipicamente, el desinfectante se produce y se suministra in situ a través de un
generador externo que alimenta directamente el RAE. El generador controla la produccion del desinfectante
utilizando un sistema de monitorizacién validado que asegura que sélo el producto "especificado” sea entregado
al RAE. El generador controla el pH, la conductividad, la potencia y caudal de la célula y cada parametro con un
rango de tolerancia especifico que es continuamente comprobado por el sistema de monitorizacion. El
desinfectante es seguro en su manipulacion por lo que requiere un minimo equipamiento personal de proteccion.
No es toxico, no es sensibilizante, no es irritante y no es mutagénico.

Las ventajas y desventajas de los desinfectantes generados electroliticamente, se listan en la tabla 10.

Tabla 10: Ventajas y desventajas de los desinfectantes generados electroliticamente.

Ventajas Desventajas

o Rapida desactivacion de la solucién en uso en caso

o Desinfeccion  rapida incluyendo de presencia de carga organica residual.

actividad esporicida. e Se requiere limpieza previa precisa y enjuague
¢ Puede danar los endoscopios.
e La solucion en uso es reutilizable| e Se requiere un aval de compatibilidad de materiales
siempre que el generador funcione. con los endoscopios (es posible que se requiera un
recubrimiento adicional para algunos tipos de
endoscopios - especifico del fabricante)

e Es posible una coagulacién de las proteinas
relacionada con la acidez, dependiendo del valor
de pH.

e En algunos paises, restricciones por los residuos
de agua por los componentes clorados
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