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Abreviaturas

ADD Dispositivo automéatico de desinfeccion

CRE Enterobacteriessistentea Carbapenem

RUMED Unidades de Reprocesamiento de Dispdsitiicus

EN Normativa Europea

ERCP Colengiopancreatografia Endoscépica Retrégrada
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 (Organizacion Internacional para la Estandarizacion)
OPA Ortoftaldehido

PAA Acido peracético

EPI Equipamiento de proteccién personal

PTC Colangiograffiercutanea transhepatica

EPR Equipamiento de proteccién respiratoria

Definicién de términos

Dispositivos de
Desinfeccion Automati
(ADDs)

Se han disefiado para desinfectar cargas que contengan endoscopid
Sus accesorios en un sistema cerrado tras su limpieza manual, por Ig
ciclos incluyen desinfeccion y fases de enjuague, pero no de limpiez

Limpiezaa pie de
paciente
(prelimpieza)

Aclarado y enjuague de los canales endoscopicos y limpieza de la s
externa del tubo de insercion del endoscopio, con una solucién de d¢
especialmente disefiada y que se realiza en el lugar de la exploracio

Limpieza

Extraccién de sangre, secreciones y otros contaminantes y residuos
endoscopios y sus accesorios.

Proveedor de servicios
clinicos

Una organizacion, persona o personas legalmente responsables de
de un servicio clinieodria tratarse de una institucién (como un servici
salud), un hospitahdepartamento o un doctor trabajando en sus propi
instalaciones.

Detergente

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

Desinfeccion

Reduccion de microorganismos sobre un producto hasta un nivel pre
especificado como apropiado para su manipulacion o uso posterior f
15883).
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Componentes del
endoscopio

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

Familia de productos
endoscopicos

Se refiere a los endoscopios termolabiles disponibles comercialment
sel ecci n para Ala familia de
dominantes de un endoscopio, incluyendo el nUmero, construccion y
los difemgtes canales endoscépicos y sus aplicaciones clinicas. [1].

Reprocesador automatiq
de Endoscopia (RAE)

Dispositivo previsto para limpiar y desinfectar endoscopios flexibles y
sus componentes endoscépicos dentro de un sistema cerrado (EN.IS

Endoscopios

En esta declaraciongdescopios termolabiles flexibles utilizados en
Gastroenterologia.

Accesorios endoscépicq

Todos los dispositivos utilizados en conjuncién con un endoscopio pal
diagndstico y terapia, excluyendo el equipamiento periférico.

Aire comprimido para
secado

Calidad de aire comprimido para propositos de secado con las siguie
especificaciones minimas:

Sin contenido en aceite;

Sin contenido en polvo o particulas

Humedad residual baja (ej.: punto de condengdXiGh <

Quimicos de proceso

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

Vida media de los
endoscopios

Periodo de tiempo de almacerm@jan@ntre el ultimo repesamiento y el
con el préxinpaciente, Ique permita utilizaciéael endoscopio sin neceg
deuna reprocesamiento adicional

Esterilizacion

Destruccion comapletle todos los microorganismos, incluyendo
bacterianagambién proporciama proceso validaddlizado para obtene
producto exento de toda forma de microorganismos viables (EN 1ISO

Cabina de almacenamie

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

Test tipo Pruebas para verificar la conforoudda LD 6 el RAE y el estandar y est
datos de referencia en las pruebas subsiguientes. (EN 1ISO 15883).

Usuario Persona o departamento que utiliza el equipo; organipacsam@3$ dentro
esas organizaciones que operan y utilizan el equipo.

Validacion Procedimiento documentado para obtener, registrar e interpretar |

requeridos para establecer que un proceso rendira, consistentement
especificaciones pegerminadas. (EN 1ISO 15883).
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LavadoréDesinfectora (L|Dispositivor@visto para la limpieza y desinfeccion de dispositivos mé
de un sistema cerrado (EN ISO 15883); tipicamente, se aplican
desinfeccidn térmica (e.j. 90°C)

1.Introduccion y alcance de esta guia

Los procedimientos endoscdépicos estan bien establecidos en la endoscopia gastrointestinal (GI) como una
integral en la prevencion, diagnostico y terapia de las enfermedades Gl. La endoscopia ha cambiz
significativamente en los Ultimos 30 afitesdroslios tecnoldgicos han logrado una gran variedad de opciones
diagnosticas y terapéuticas. El nimero incrementado de procedimientos invasivos, requiere una infraestru
sustancial y especializada, asi como un personal entrenado y competente.

Los endoscopios flexiblesi®positivos médicestilizables, sofisticatlms numerosos limenes y canales
estrechos. Respecto a su descontaminacion, se requieren consideraciones Unicas porgue son termolabil
tienen un disefio complejoadecuadaeprocesamientte los endoscopios flexibles y los accesorios
endoscopicos es una parte esencial de la seguridad del paciente y del aseguramiento de la calidad e
endoscopia gastrointestinal. (Gl)

Desde 1994, el comité de guias de la Sociedad EWEndeacdpia Gastrointestinal (ESG&)iedad

Europea de Enfermeras y Asociados de Endoscopia Gastrointestinal (ESGENA), ha desarrollado una ser
guias / declaraciones centradas en la higiene y el control de infecciones en2aendoscopia. [

Losobjetivos de esta actualizacion de las guias dé ESEEBEA son:

A Establecer los estandares de reprocesamiento de los endoscopios y sus dispositivos endoscopic
previo a cada procedimiento individual endoscoépico; ya sea en centros de guiddssopia, hos
clinicas privadas, centros de salud ambulatorios, consultorios médicos y otras areas donde se utili.
endoscopios flexibles;

A Ayudar a los departamentos endoscépicos/prestadores de Servicios de salud para el desarrollo
normativas locales ytgrolos para el reprocesamiento de equipamiento endoscopico.

A Ayudar a las sociedades nacionales grgaloismosficiales en el desarrollo de recomendaciones
nacionales y programas de aseguramiento de la calidad de la higiene y controlate la infeccién
endoscopia Gl.

Estas guias tan solo se focalizan en los endoscopios flexibles, los componentes endoscpicos y sus acces
endoscopicos utilizados en la Endoscopia Gastrointestinal. Es importante seguir las instrucciones de uso ¢
fabricantggFU¥n todo momento. La recomendacién en esta guia deberia ser adaptada localmente para cumi
con las regulaciones locales y la ley nacional.

2. Método

Esta guia de la ESBEEGENA esta basada en un consenso multidisciplinar de un grupo de expertos formad
por gastroenterdlogos, enfermeras de endoscopia, quimicos, microbiélogos, representantes de la industria
experiencia endelsarrollo de guias paeles e internacionales sobre higiene y control de la infeccién.

La mayor parte de las recomendaciones sobre reprocesamiento de endoscopios cg@Enp@skn en la
expertosentradosn la evaluacion de guias nacionales disponibles en lidgl§sFrdaoe9-21]. Las
recomendaciones también se establecen sobre estudios microbioldgicos, revisiones o conclusiones de info
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de casos. Estudios clinicos en el campo de la descontaminacion de endoscopjosetndoeacksos

aversion a expomelos pacientes de "control placebo" a un riesgo potencial de infeccion.

Serealizduna busqueda bibliografica evaluando publicaciones durante el gioi@&idBaeado en la
evaluacion de las revisiones de la literatura y consejos de variopaxgaaaagiciales, esta guia refleja

la opinion experta de lo que constituye una buena practicd, eicacdfidad de la evidencia y la solidez

de las recomendaciones no se calificé formalmente, ya que en general eran dé.baja calidad [2

Los autores se reunieron tres veces desde 201BraZliB.se acordd un documento de coikenso.

manuscrito fue enviado a todos las sociedades miembros de la ESGE y ESGENA y miembros individuales \
dos miembros de la junta de gobierno de [gaESS&Eaprobacion, resultando en esta version final, acordada
por todos los autores.

3. Infecciones relacionadas con la endoscopia

Desde las postrimerias de los afios hamOexistidmformes esporadicos de infecciones nosocomiales
vinculadas a procedimientos endoscopols [2bmayoria de los casos documentados fueron causados por
el no cumplimiento de las guias nacionales e internacionales (incluyendo un reprocestnsectdinadecua
o almacenamiento de endoscopios 0 accesorios endoscopicos). También se informaron sobre dafios, limitac
de disefio, agua contaminaelargcesadorestomaticos amdoscopifiexibleontaminadof527].
Las infecciones relativas adassopia se categorizan como sigue:
A Infecciones enddégenas procedentes de la flora del propio paciente;
A Infecciones exégenas causadas por un reprocesamiento inadecuado de los endoscopios, componelt
endoscopicos y accesorios reutilizables, que grueslgicidos para microorganisnimgepasu
oportunistas que se transmiten de pacientes previos o del agua.

Ver informacion detallada sobre la infeccion asociada a la endoscopigéanieEA

4. Clasificacion del equipamiento endoscopico

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

SemiCriticos: La mayor parte de endoscopios flexibles utilizados en Gl se clasifican como dispositivos sen
criticos, ygue entraen contacto con ni@anas mucosas intactas y no penetran, de manera ordinaria, en
tejidos estériles9-Al]. Los dispositivos seriticos requieren desinfeccion bactericida, fungicida,
micobactericida y virucida.

Dispositivos criticosAccesorios endoscdpicos que penetran en la barrera mucosa (pinzas de biopsia, cable:
guias, trampas de polipectomia, agujas de inyeccion, etc) se clasifican como dispositivos criticos y debel
estériles en punto de &a1][

Los endoscopios itdas usados en cavidades del cuerpo estériles, tales como endoscopicos laparoscépicos
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 Translu
qgue uliza orificios naturalddOTES la miotomia endoscépica por vi@OEM la coledoscopia por via

oral) entran a través de cavidades del cuerpo naturalmente colonizadas. Los endoscopios utilizados durar
colangioscopia percutanea entran eemsbdidiar via un camino estable, previamente establecido durante una
PTCi Colangiografia percutanea transesofagieguisito es, por el momento, que se utilicen endoscopios
recién reprocesados para estoslfnpsegunta sobre si estos endasdeierian ser esterilizados, adn no

ha sido respondi& deben seguir las regulaciones nacionales

Los dispositivos de un solo uso no deberian ser reprocesados en ningbiri2idmento. [

Tabla 1:Clasificacion de Spauldiggeprocesamiento de los dispositivos médicos

Clasificacion de | Ejemplos en gastroendoscopia Reprocesamiento
Spaulding
Dispositivos no 1 Dedal para oximetria del pulso Limpieza manual y desinfeccién, cq
criticos 1 Manguito para medir presion arteyminimo de actividad bacteridedausicida
i Electrodos para cirugia de -
frecuencia

91 Protector bucal de electrocardiogr|

Dispositivos sem 1 Endoscopios flexibles y sus 1 Es obligatoria unéhaustiva limpieza

criticos componentes endoscopicos manual incluyencipillado, seguida
por:Reprocesamiento, incluyendo
limpieza, desinfeccion (minimo acti
bactericida, fungicida, mycobacterig
virucida) y enjuague.

A Altamente recomendado
reprocesamiento automatico en.RA

A Exhaustivo secado antes de almg
en cabinas cerradas de almacena
funcién secado.

Se requiere un personal compe
especialmente entrenado en repnoieesa
de endoscopios (en linea con ley|
regulaciones nacionales).

Dispositivos 91 Accesorios endoscopicos. E Se recomienda altamente para disposi

criticos pinzas de biopsia, redes pal reutilizables, con reprocesamiento vali
polipectomia, accesorios de estandarizado, preferiblemente en RUI
CRPE, etc incluyendo:

Limpieza exhaustiva
Sistemas de reprocesamiento autq
Empaquetado estéril
Esterilizacién

1 Endoscopios flexibles si se prescr
esterilizacién por indicacion médiq

T Po o I

Prueba de una formacion estructurada
reprocesamiento de productos sanitar
conformidad con la legislacion naciona
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5. Condiciones previas y aspecigenerales

RECOMENDACION

Los pacientes sometidos a una endoscopia digestiva deberian ser examinados y tratados sin riesgo de trasn
de infeccién o sin efectos secunglaresientes dadoscopios y componentes de endoscopios reprocesados
inadecuadamente

5.1. Principios del control de la infeccion

RECOMENDACION
Como el estado del paciente poetffecuentemente desconocido, todos los pacientes deberian ser tratados
como potencialmente infecciosos

RECOMENDACION

Todos los endoscopios y los accesorios endoscoépicos reutilizables en endoscopia deberian ser reprocesadc
un procedimientofamne, estandarizadoopstant@ara cada procedimiento endoscopico (precauciones
universales).

RECOMENDACION
Deberia implementamesistema de trazabilidad para permitir la recuperacién de los pacientes en caso de ur
brote

RECOMENDACION
El departamento de endoscopias debénfarsesido sobet estado del paciente portador, para tomar las
precauciones pertinentes

En la rutina diaria, los pacientes con infecciones conocidas o riesgos especiales son frecuentemente progran
al firal de la lista diaria de pacientes. Sin embargo, dado el régimen universal de reprocesamiento del endosc
gue supone que todos los pacientes son potencialmente infecciosos, ya no se recomienda examinar a
pacientes con infecciones conocidasfis@lbda |a lista de la endoscopia. No obstante, las politicas de control
de la infeccién con frecuencia incluyen esta recomendacion con el objetivo de advertir al personal y asegur
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 procedimi
endoscopico, asi como del contacto directequipaghiento contaminado o de quimicos potencialmente
dafninedurante los procedimientos de reprocesamiento

RECOMENDACION

Un departamento especifico de salud y politicas de seguridad, asi como un equipamiento apropiado deberia
disponible paraitav 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 prote
personal adecuado (EPI), indoye
A Guantes de un solo uso de resistencia quimica (EN 374)
A Equipos de proteccién ocular (gafas o visores), mascaras faciales y gorros cobertores del pelo de
quirdrgico.
A Equipos de proteccién respiratoria (EPR), en caso de que se nmainipsjl@sprdificamente
desinfectantes que contengan sensibilizantes respiratorios.
A Batas de proteccion de manga larga, resistentes a la humedad (EN 14126)

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

RECOMENDACION
Se recomiendan revisiones regulares gmsalkeldpersonal que trabaja con quimicos que potencialmente son
sensibilizantes o inducen alergia.

RECOMENDACION
Se recomienda gse ofrezca tdo el personah apropiado programa de vacunacionesagentes
infecciosos.

RECOMENDACION
El personal conocedor de que es portador de enfermedades debe evitar las tareas que podrian transmit
enfermedad a los pacientes. Se debetatangento, @rresponde.

El personal de reprocesamiento esta expuesto a los siguientesspéligrgssdguridad mientras se

reprocesa el equipamiento endoscéicag9p2]:

A Peligros biolégicos (contacto directo con fluidos, equipamiento contaminado, material potencialme
infeccioso);

A Peligros quimicos (contacto con quimicos del prodegodmsyovapor, drogas, o alérgenos potenciales
como el latex);

A Peligros ergonémicos y fisicos (ej, trabajar de pie y en posiciones encorvadas con riesgo de trastor
musculoesqueléticos)

A Riesgo de lesiones (ej. de agujas o instrynerdaoses);

A Peligros psicolégicos (ej. ruido, carga de trabajo).

La implementacion de politicas de salud y seguridad es obligatoria en endoscopia o0 en cuidados ambulatoric
32]. Revisiones regulares de salud asi como medidas de protecciéinsdal ggraoiales para asegurar
un ambiente de trabajo seguro.

Son esencialegnxipios de prevencién generales de la infeccidon para mantener un ambiente seguro y prevel
la propagacion de las enfermedades hacia los pacientes y el persoopiadgeeatelosrian respeter |
declaraciones de la EEX&HENA sobre temas relativos a la salud y la sg&8]ridad
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5.3. Requisitos para el personal

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

I Un ndmero suficiente de personal entrenado, dedicado y competente y disponer de tiempo suficiente
requisitos previos paroelecto reprocesantode endoscopios y accesorios endoscopicos.

1 Como el disefio de los endoscopios varia dependiendo del tipo de endoscopios y fabricantes, es eser
gue el personal se familiarice con el disefio y la fabricacion de todo el equipamiento utilizado en
departamento respectivo. Esto también incluye los eriopoégiamo.

I El personal de endoscopia y de reprocesamiento deberia seguir un programa reconocido oficialmen
formal de reprocesamiento, seguido por una practica regular y una actualizacion periddica c
entrenamiento para mantener su aptitud.

91 Se deberian llevasha aditorias 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
conocimiento o mala praxis, se deben tomar medidas inmedkéatgEo(pooreecciones en la
practica, formacién adicional) seguidas de una reevaluacién de la competencia

La escasez de personal incrementa el riesgo de infecciones nosocomiales como han demostrado dato:
infeccion hospitalaria y cuidados intedsiyosnet etehcontraron que un alto nivel de pessasakio a

una reduccioén del riesgo de infecciones >30% [34]. En una revisiORrsistensaéitajostraron que un

nivel de cumplimiento mas bajo con las guias de higiene de manosnsar@scai@a de trabajo mas

elevada. [38antos L. et alvaluaron el cumplimiento con la limpieza de manos en endoscopia y mostraron el
efecto positivo del entrenamiento del personal en la higien§36é¢ manos.

En un sondeo, el 75% del persomnghrdeesamiento informé que el tiempo y la presién, influyeron sobre el
incumplimiento de las guias y problemas de salud ocupacional atribuidos al reprocesamiento. [37]. El sol
también informé sobre el efecto positivo de personal entrenadoitpriies|asgalares para asegurar el
cumplimiento con las recomendaciones.

Revisiones sistematicas de infecciones relacionadas con endoscopia mostraron que la mayoria de los esta
reportados se originaban por una falta de cumplimiento condasiceEsmetionales e internacionales

[2527]. En un reciente estallido de CRPE relacioidelosagdla pneumoniagtirresistente, se identifico

una limpieza y secado insuficiente de los endoscopios como factores responsables [38]. BnEnamiento adi
seguido de una adherencia estricta de |lakegwiasialquier tipo de estallido.

El reprocesamiento de los endoscopios requiere un conocimiento y habilidades2heSmllzadas |
establecido un planeti@érenamiento formalvarios paises europeos. La ESGENA desarroll6 un curriculum
para el reprocesamiento de la endoscopia Gl [39] basado en el perfil de trabajo de las enfermeras de endos:
[40].

5.4. Disefio del area de reprocesamiento de endoscopios

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

A Minimizar el riesgo de infeccién y contaminacién para otro personal y el pablico en general;
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A Proteger de los quiosi utilizados en la limpieza y procedimientos de desinfeccion.
A Proteger de la contaminacién crppadwaterial potencialmente infeccioso, sangre y otros fluidos
corporales.

RECOMENDACION
Lasaladeberia tener:

A Un tamafio apropiado, luz, ventilacién y extraccion de humos con el objetivo de minimizar los riesgo:
los vapores quimicos.

A El equipamiento técnico y las medidas de proteccion adecuadas con el objetivo de asegurar |
reprocesamiento seguro seguidona®e procedimientos de reprocesamiento estandarizados y
validados.

A Una estricta separacion espacial o, al menos, una correcta técnica de trabajo entre las zonas suci
limpias y de almacenamiento para evitar la recontaminacién de los endosadp®y teploses
accesorios endoscopicos.

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

RECOMENDACION
Es responsabilidad del proveedor del servicio clinictaadisgarabilidad de unas adecuadas instalaciones
para el reprocesamiento.

RECOMENDACION
Independientemente didtancia entre las salas de endoscopia y el area de reprocesamiento, el flujo de trabaj
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
A Carga de trabajo (nimero de pacientes y procedestantad (s
A Numero y tipos de endoscopios, reprocesados en el area.
A Numero y tipo de reprocesadores automaticos de endoscopia flexible (RAE), cabinas de almacenaje
secado.
Independientemente del tamafio y disefio del area de reprocesamiento y dependiendo del flujo de la carga
trabajodleberian estar preseifwssiguientes elementp21]:
A Equipamiento de proteccién personal (EPI);
A Cubas para la limpieza y desinfeccion de manos separadas y dedicadas, tanto en la zona de limpio ¢
la de sucio.
A Cubas separadas de un tamafio adecuado para la limpiezeidnesienjuague, idealmente
ajustables en altura (incluso si un RAE es utilizado).
A Tapas protectoras y cubas con un disefio para extraccion de vapores con el objetivo de minimizar
riesgos por vapores quimicos.

A Equipamiento adecuado para $os jpie limpieza manual (e. g., cepillos, adaptadores de limpieza,
unidades para test de fugas);

A RAEs

A Zonas de almacenamiento adecuado para los quimicos del proceso.

A Aire comprimido con las especificaciones técnicas adecuadas para el secado.

A Instdaciones para el almacenamiento de los endoscopios, idealmente cabinas con/sin funciones

secado.
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A Elementos de transporte entre las areas clinicas y las de reprocesamiento y viceversa, en contenedc
cerrados.
A Documentacién y equipamiento pakalittada

Existe una tenderbédrabajar en una sola sala a dos salas de reprocesamiento, con una clara separacion entr
la zona sucia y la zona limpia y el uso de RAEs de dob&ldlerta. [1

Areas de reprocesamiento centralizado puedeias taito en las unidades de endoscopia o en la propia
RUMED. Las guias holandesas y britAnicas proporcionan diagramas y flujos de disefio y organizacién de
unidades de reprocesamiento muy utiles, adaptadas al espacio disponible y a la & d4.de trabajo

La separacion entre las zonas de reprocesamiento sucio y limpio reduce -eoriesgmateore del
equipamiento reprocesado y reduce el riesgo de contaminacibn ambiental. La propagacion de aeros
contaminados, gotas o particulas de polvo poedierseado usando ventilacion con presion negativa.

Las normativas de las RUMED estan disponibles para todos los paises eurepdosc@uencelguiere

un nivel de seguridad similar, el objetivo a largo plazo es traducir los estandaiz s deslasigadéds de
reprocesamiento de endoscopia. Estas normas cubren el material de las superficies de trabajo, cubas y acce
de limpieza, sistemas eléctricos, suelos, paredes, techos, puertas, iluminacién, temperatura, humeda
ventilaciéfiz, 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, acces
endoscopicos y el equipamiento para reprocesar (ej. 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 efic
microbioldgica del desinfectante en caso de transferenc

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 fabrice
acuerdo a la Directiva Europea de Productos Sanitarios, y cualquier actividad declarada tiene que ser demos
[41]:
A Los detergentes son primdusanitarios de clase | reconocidos con el marcado CE sobre su etiqueta.
A Los desinfectantes son productos sanitarios lile, ptade que muestran el marcado CE mas un
namero de 4 digitos sobre la etiqueta.

Testsde compatibilidad de materiales son llevados a cabo sobre piezas de prueba o endoscopios comple
utilizando el detergente y el desinfectante en solitario y combinados. Fabricantes de quimicos de proc
endoscopios y RAEs deberian proporcionandaitriosobre 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 precipitacién puede ser motivo de preocupacion para un crecim@nto microbiologi

5.5.1. Detergentes

RECOMENDACION
Las solucionesn detergensaplicadas para la limpieza manual, no deberian ser reutilizadas

RECOMENDACION

Las solucioneondetergentgue poseadeclaracion de actividad antimicrobiana (mantedeion del

personal y del ambiente) pueden ser reutilizadas y deberian ser recién preparadas al menos diariamente
frecuencia de cambio de estas soluciones de detergente depende del nimero de endoscopios reprocesado:
embargo, si una solucgia eisiblemente sucia, debe ser cambiada de inmediato

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

Los detergentpaeden dividirse en 2 grupos princyealesdndice?):

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

Los detergentes que contienen sustancias activas antimicrobianas tan solo se Wilizpiezaradaypae
a pie de pacientenos pasos de limpieza manual.

5.5.2. Desinfectantes

RECOMENDACION
Los desinfectantes utilizados paegretesamiento de los endoscopios flexibles deberan ser probados de
acuerdo al estandar europeo EN 14885. La eficacia desinfectgntegguerida

i Eficacia bactericida

9 Eficacia micobactericida

1 Eficacia fungicida

i Eficacia virucida contra virus émsyeto envueltos

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

El estandar EN 14885 especifica los requisitos para la eficacia en la desinfeccion y los protocolos de prueb
deben ser aplicados para probar esta eficacia. La EN ISO 15883 requiere tests adicionales bajo condicion
uso (ejtemperatura, tiempojapdemostrar que no existe una influencia negativa en el caso de arrastre de
residuos de ciclos prevepResiduos declargeao del detergente

Desinfectantes, conteniendo sustancias oxidantes o aldehidos, interactGan con microorganesmos y poseer
amplia eficacia contra éstos. Ver mas informacion sobre desinfetpamdicen el
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Alcoholes, fenoles y componentes con amonio cuaternario no se recomiendan para la desinfeccion
endoscopios dado que no manifiestan la eficacia reopectodins los microorganismos relevantes.

En el Reino Unido y Francia, las guias nasmmeglemiendan el uso de aldehidos y desinfectantes de base
alcohdlica en el reprocesamiento de endoscopios, debido a susfipmtpéesdadas 16, 47].

5.5.3. Ayudantes de enjuague

RECOMENDACION
Si se utiliza un ayudante de enjuague para mejorar el secado de los endoscopios, debexicobvgiaarse
en conformidad con l1a ISO 199§ A Eval uaci - n bi ol -gica de | os di s

permanece sobre la superficie de los endoscopios.

5.5.4. Combinacién de productos de diferentes fabricantes

RECOMENDACION

Detergentes y desinfectantes asi como ayudantes de enjuague deberian ser tan solo utilizados y combinad
conformidad con las recomendaciones de los fabricantes de afeloesBgigs, e losquimicos de

proceso

La combinacion de diferegngsos de producto para la limpieza y la desinfeccién podrian causar problemas de
compatibilidad. Por tanto, las recomendaciones del fabricante deben ser seguidas en todo momento. Interacc
pueden causar un cambio de color de las superficiescdpiogniecipitaciones o sedimentacion sobre las
superficies del endoscopio y dentro del RAE. Por ejemplo, la combinacion de detergentes que poseen susta
antimicrobianas basadas en compuestos acoimighgaraldehjdoueda causar residuos ddor como

resultado de una interaccién gquimica. Cualquier tipo de precipitacion puede ser motivo de preocupaciol
crecimiento microbiolégico.

5.5.5. Cambio de quimicos de proceso

Si un departamento de endoscopia planifica cambiar los g&ietgsinfestantes:
A Los usuarios deberian consultar a las personas responsables/departamento del control de infecci6
saludbcupacionalsi como con las personas relevantes del proveedor del servicio clinico.
A El endoscopio, RAE y los fabricantes de quimicos deben proporcionar evidencias de compatibilidad.
A Debe clarificarse si es necesario una recualificacion del procedimiento de reprocesamiento/RAE.
A El personal necesita ser entrenado en el procedimépracesamiento cambiteliendo en
cuenta los nuevos productos.

Con anterioridad al uso de una quimica de proceso diferente, se recomienda enormemente realizar
recualificacién del proceso con el objetivo de demostrar . éficacibfidacion del proceso en el RAE

debera ser llevado a cabo en conformidad con los requisitos de la ENA8&) Eb888 de productos

guimicos no autorizados puede inkzatideantia y/o el contrato del servicio.

Durante el entrenamientpetsbnal, 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 Proce@peestives Estandarizadasados en las
instrucciones de los fabricantes (IFUs).

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

RECOMENDACION
El personal de reprocesamiento dsbeiriformadsobre los riesgos y la importancia de cada paso de
reprocesamiento.

RECOMENDACION
Los protocolos especificos del departameriam debg@eriédicamente actualizados y archivados.

Los endoscopios de Gl pueden acumular una carga bacteriana ndf(8l10@eloty) [44]. El
reprocesamiento estandarizado automatico conduce a una reduccién de microoffarisgmos de 8
Consecuentemente, el margen de seguridad es oty @ajoge Por tanto, es fundamental adherirse a
protocolos estandarizados.

La eficiencia del reprocesamiento de endoscopios depesrai@diniento amplio por parte del staff, tanto

desu diseficomo ddlincionamiento de los equipos. Por lo tanto, es esencial contar con protocolos detallado
gue describan los diferentes pasos de reprocesamiento necesarios para cada tipo de endoscopio. Protocol

reprocesamiento necesitan ser adoaliegularmente, incluyendo, p.ej nuevas modificaciones técnicas, de

equipos, guias actualizadas y leyes. El personal de reprocesamiento debe ser informado de estos cambic

manera procedente.

El flujo de reprocesamiento se realiza en 4 eteptesdigural):
A Limpieza a pie de paciente

A Limpieza manual en la zona de reprocesamiento (incluyendo el test de fugas y el cepillado de los can

endoscopicos)
A Limpiezay desinfeccion
A Secado y almacenaje, si es requerido.

Para un reprocesamiento seguro y efectivo, es esencial seguir a fondo todos los pasos dentro del flujc
reprocesamiento de manera oportuna. El proveedor del servicio clinico necesita documentar y explicar cual

desviacion de su flujo de reprocesamsercificado.

RECOMENDACION

El reprocesamiento del endoscopio deberia siempre ser realizado inmediatamente después de finalize

procedimiento, independientemente de donde se efectue el procedimiento endoscépico
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RECOMENDACION
El tiempo de espera entre la limpieza manual y el reprocesirRAR eleberia superar el tiempo de
ciclo de un RAE.

La limpieza es el paso mas importante en el reprocesamiento. Es imposible desinfectar de manera efecti
incluso esterilizaom un instrumento inadecuadamente limpiado.

La limpieza a pie de paciente y los pasos de limpieza manual con enjuague y cepillado de todos los canale
los pasos mas importantes para la eliminacion de la suciedad, sangre y fluidostmpdea(@st&asis
remanentes pueden llegar a fijarse a través del secado o por el uso de quimicos inapropiados. La formacic
biofilm es posibldasiimpieza y los pasos de enjuague no se han llevado a cabo correctamente. Como algune
bacterias granggativas pueden dividirse celularmente cada 20 a 30 minutos, es esencial completar todas I
etapas de reprocesamiento rapidamente, antes del crecimiento bacteriano y de que la suciedad empiece a f
sobre las superficies:44p Microorganismos stados en biofilms son de 10 a 100 veces mas resistentes a

los quimicos de proceso que a los microorganismos planctonicos (flotantes) [46] y frecuentemente se liber:
estos biofilms. Algunas guias nacionales recomiendan la realizacion de ®dasrégy@apamiento

manual dentro de los 30 minutos posteriores al examen d8J2padiMer [grafico 1)Si se retrasa el
reprocesamiento de los endoscopios, se deberia considerar el aumento de los pasos de limpieza.

Los endoscopios gesunergen dentde detergente y soluciones desinfectantes durante varias horas, pueden
danarse.
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En la sala del procedimiento
endoscopico

Transporte desde la sala de endoscopia hasta el area de reprocesamiento e inicio de los pasos
de limpieza manual, en un periodo maximo de 30 minutos

Tiempo de espera entre la limpieza manual y el reprocesamiento en la RAE no deberia sobrepa-
sar la duracion de un ciclo en el RAE

Limpieza y desinfeccion

2 Ia-sa|a de Proceso de desinfeccion manual ADD
reprocesamiento separada

Lado sucio 7 0]
Enjuague Todos los pasos de El enjuague puede estar incluido
1 reprocesamiento ' en algunas ADD
que se realizan en el RAE: L =
Desinfeccion 4
= Prueba esta idad integrad:
| i L;;ez:s s La desinfeccion y el enjuague final
; “ « Enjuague estan incluidos en todas las ADD
Enjuague final « Desinfeccién
\L = Enjuague final |
« Secado El secado es una opcion
Secado adicional en algunas ADD
¢ Secado o uso directo?
—
\/
Esterilizacién sl Secado Secado
sterilizacion solo en caso N 2tico st
de indicacion médica :
con aire
Enla sala de =
] comprimido
reprocesamiento separada

Lado limpio

Armario de Armario para
almacenaje endoscopio
con funcién sin funcion
de secado de secado

Transporte al siguiente paciente

= Fig.1 Diferentes métodos de reprocesamiento de endoscopios. RAE, Reprocesador Automatico de Endoscopia; ADD, Dispositivo de Desinfeccion Automatizado.

6.2. Limpieza a pie de paciente

RECOMENDACION

La limpieza del endoscopio a pie de pacienténittbeségainmediatametgspués dgue 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 organicay de biofilms

Como primera comprobacion del correcto funcionamiento de los canales endoscopicos

o Do Do Do
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El tubo de insercién y los compouweitiesste|. E tubo distal de duodenoscopios y ecoendoscopios) deberia
ser barrido externamente con una solucién de limpieza, utilizando una esponja/pafio suave y de un solo
Ademas, se deberia chequeareldstencia de dafios macroscopicos.

Tipicamente, los canales de aire/agua deberian ser enjuagados con agua desde la botella de agua. Es impo
considerar el uso de Av8lvulas de | impieza airel/

Antes de que el endoscopio seardedado de la fuente de luz y del videoprocesador, deberia succionarse
solucion de detergente desde el canal de trabajo. Guias newiopaeEsegomiendan el enjuague con

unos 200 a 250 ml durante unr2® $8gundos como orientd6idnd,21)El @juague debe realizarse de
manera continua hasta que aparezca una solucion claramente limpia del sistema de canales.

Se deberian enjuagar canales adicionales si las instruccionesloiécaswedi@comiendan.

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

6.3. Transporte del equipo contaminado

RECOMENDACION

Tras completar la limpieza a pie de paciente, cada epoEBsop@do, Sus componentes y accesorios
deberian ser transportados en un contenedor cerrado hasta la sala de reprocesamiento, y deberia mare
claramente como equipo contaminado.

RECOMENDACION
Estos contenedores deberian ser limpiados yadiesmiectualmente utilizando desinfectantes de superficies,
0 autométicamente en la RUMED.

El transporte en contenedores ceeatdds contaminacion del ambiente y de terceras personas.

Incluso si varios endoscopios son utilizados en un Unico procedimiento, cada endoscopio deberia ser transp
en un contenedor separado con el objetivo de evitar cualquier dafio y que los diferentes endoscopios qu
separados entre si. En el Reino,@hiedndoscopio y sus respectivas valvulas permanecen juntas como set
Unico trazable y no deberia ser utilizado con otros enfd@st@ipios.

6.4. Limpieza manual en el area de reprocesamiento

6.4.1. Test de fugas

RECOMENDACION
El test de fugas manual deberia ser efectuado de acuerdo a las instrucciones de usasie liizipiezate,
a pie de paciente y antes de empezar cualquier paso de limpieza.

RECOMENDACION
El test de fugas manual deberia ser efectuado adfitecalaiest de fugas automatico gealizar&n el
RAE, con el objetivo de identificar dafios en un estadio temprano.
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RECOMENDACION

En el caso de que se detecte cualquier fuga, el procedimiento de reprocesamiento debe ser interrumpg
inmediatamente deberia iniciarse la reparacién del endoscopio. En tal caso, el usuario deberia marcar
claramente el endoscopi o como fino desinfectadobod
cercano.

Estallidos en GastroenterglBgiacoscopjaCardiologienostraron que partes dafiadas de los endoscopios
pueden llegar a convertirse en reservorios para micropiigarisalesausancontaminacion cruzada e
infecciones seve(a827, 4&5) Por tanto, es esencial que el test de fugaksaaealice al inicicaea

ciclo de reprocesamiento

6.4.2. Equipamiento para la limpieza manual

RECOMENDACION
Durante los estadios de limpieza manual Gnicamente se deberian utilizar soluciones de limpieza de un solc
cepillos de un solo uso y otros accesorios de limpieza también de uso unico (como esponjas y cepillos), ¢
objetivo de:

1 Asegurar al maximditnpieza y su estandarizacion

9 Evitar dafios sobre cualquier componente del endoscopio

91 Reducir el arrastre de cualquier tejido y contaminacion cruzada.

RECOMENDACION
Los endoscopios deberan ser colocados en cubas de tamafio apropiado y tetalsnemegitiosolucion
de detergente con anterioridad al inicio de las actividades de cepillado.

RECOMENDACION
El tamafio y el tipo de cepillo para la limpieza deberia ser el apropiado al canal del endoscopio respectivo,
asegurar el contacto esrphredes del canal, y acceder a los limenes pequefios y estrechos.

RECOMENDACION

Se deberian utilizapitlos con disefio especifico para la limpieza de los componentes criticos (como el
mecanismo del canal elevador de los duodenoscopios y dosgndesaayerdo a las instrucciones del
fabricantdFUs),

RECOMENDACION

Conectores especiales y dispositivos de limpieza deberian estar disponibles para cada tipo de endoscopio uti
en el departamento respectivo. Conectores reutiibablas 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 esitusg@seen cerdas
sin ningun tipo de residuo remanente de examenes previos. Poetaopeayuiasionales recomiendan
el uso Unicamente de cepillos de un so&1&A45[16

Dafios sobre componentes delicados del endoscopio pueden estar czpiadae jonwieza dafiados.
Junto con las cepasterobacterias carbapenem resisteR&@erf Estados Unidos, revisiones y encuestas
discutieron el uso de cepillos de limpieza fuera de lo prescrito en las instrucciones de uso, como promotore
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infecanes. [569]. Los estallidos finalizaron cuando los departamentos cambiaron a cepillos de un solo us
[51,53]. Cepillos reutilizables pueden acarrear el riesgocdedpssesuficientemente limpias y dobleces

que pueden dafar las superficies srdetrandoscopio. Con el objetivo de evitar la contaminacion cruzada, los
cepillos reutilizables deben ser reprocesados entre cada reprocesamiento endoscopico.

Diversos tipos de cepillos estdn disponibles para los diferentes didmetros de capahgniesra co
endoscopicos especiales como puertos de valvulas o puntas distales. Los diferentes canales endoscépic
componentes deberian ser reprocesados de acuerdo a las instrucciones del fabricante.

Todos los tipos de duodenoscopios requiergriaraartianual meticulosa, ya que las grietas detras del canal
elevador no pueden ser facilmente alcanzadas por cepillos convencionales. Los fabricantes proporcionan ce
pequefios de disefio especifico y recomendaciones de reprocesamiento, iEnceles plebeentadas

en los protocolos de reprocesamiento existentes en los departamentos [60]. Ademas, se han desarrollado \
mejoras en los disefios de endoscopios en los ultimos afios, incluyendo componentes de un solo uso en las
distales y @canismos extraibles del canal elevador que pueden ser autoclavados. La ESGEEgslia ESGENA [
como los organismos nacionales y las sociedades profesi@hadesliéd han publicados declaraciones
focalizandose en las infecciones poreCRprgesamientde duodenoscopios.

Todos los endoscopios se suministran con los adaptadores de limpieza apropiados que aseguran un ac
adecuado y un aclarado de todos los canales endoscépicos accesibles. Estos conectores de limpieza dek
ser utilizios 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, compdpeviesanisticos
elevadoresalvulas) y todos los canales endoscopicos, en linea con las instrucciones del fabricante.

RECOMENDACION
Se debe prestar atencion especial a los endoscopios comfugjdaadenoscopios y los ecoendoscopios.

RECOMENDACION
La concentracién y el tiempo de contacto del detergente deberia ser respetado como recomiende el fabri
respectivo.

Una exhaustiva limpieza manual con detergente es la etapa mas importante del procedimiento ¢
reprocesamiento, ya que los restesctelad pueden obstaculizar en medida suficiente las etapas de
reprocesamiento posteriores y pueden favorecer la formalond de bio

Los pasos de limpieza del endoscopio, incluyen:

A Inmersién compldel endoscopio en la solucién de detergente.

A Limpieza de todas las superficies externas, puertos de valvulas, aperturas de canales y puntas dist
(incluyendo el mecanismo elevador del duodenoscopio o el balon de los ecoendoscopios), utilizandt
pafio suave, de un solo uso, esponjas y/oespaiizdmente disefiados.

A Cepille todos los canales accesibles utilizando cepillos de disefio especifico, flexibles y de un sélo
hasta que no haya suciedad visible. La direccidon y orden del cepillado deberia tenerse en cuel
siguiendo lasstrucciones del fabricante.
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A Enjuague todos los limenes con el objetivo de extraer la materia organica (sangre, tejido, excremer
etc) tras el cepillado. Deberéd ser utilizado el adaptador especifico de cada tipo de endoscopio, p
acceder a todos t@sales.

A Incluso si no se han utilizado durante el procedimiento endoscépico, todos los canales auxiliares, can
de trabajo y canales del balon (en los ecoendoscopios y en las sondas), deben ser enjuagados ¢
detergentes. Debido al efecto de cagjltabs los canales endoscopios podrian estar contaminados
y parcialmente llenos de flugbdssaungque no hayan sido utilizados directamente en el procedimiento
endoscopico.

A El enjuague de los canales endoscépicos también asegura la funciarpeomeetailidad de los
canales endoscopicos.

Hay una clara tendencia a utilizar componentes del endoscopio dé5ipsiosisie biopsidlvulas
tapones distales). Si estos compomettetbleson reutilizabledeben ser limpiadosizatildo cepillos
especificos de acuerdo a las instrucciones del fabricante.

Durante la limpieza manual, es importante respetar el tiempo de contacto del detergente)da temperatura
concentracion como recomiende el fabricante del detergergergasa aficiencia. El enjuague de los
canales endoscopicos puede ser realizado manualmente o con la ayuda de dispositivos automaticos
inyeccién/enjuague.

Todas las guias enfatizan una limpieza exhaustiva de los canales rafist@siapss francesas
recomiendan una doble limgdi&aMultiples procedimientos de limpieza pueden mostrar resultados de
procesamiento positivos6@4in embargo, es dificil calcular el nUmero 6ptimo exacto de ciclos de cepillado,
ya que la contaminaciéfav@rormemente de paciente a paciente.

6.4.4. Enjuague intermedio

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

RECOMENDACION
Se recomienda utilizareuim 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
nivel quevita ninguna interaccidticarcon las siguientes fases de reprocesamiento.

Dependiendo del detergente utilizado, el paso de enjuague podria ser efectuado en el RAE, como primer pa
aclarado antes de iniciar el ciclo de limpieza y desinfeccion.

6.5. Limpieza y desinfeccion

6.5.1. Automaticgersusreprocesamiento manual de endoscopios flexibles

RECOMENDACION
El RAE, en conformidad con la EN ISO 15883, deberia utilizarse como primera elecciéon para la limpie:
desinfeccion de los endpisxs, con el objetivo de:

A Proporcionar un ciclo de reprocesamiento estandarizado y validado en un ambiente cerrado;
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Documentar los pasos del proceso automaticamente (via una impresora o electrénicamente).
Proporcionar un reprocesamiento sopdadyicéble.

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

To (39 39 (39 35 35

El procesoonfigurado en una RAE esta estandarizado y permite la documentacién automética de todos |
parametros criticos de pro@émd abla Dara las ventajas y desventajas de unLBAlBLumentacion y la
trazabilidad son importantes para la verifickcalidad del reprocesamiento y para conseguir el nivel mas
alto en la RAE de seguridad para los pacientes.

El reprocesamiento manual tapueéleportar resultados fidedignos, si el personal realiza el reprocesamiento
conscientemente, de acuemlm@dimientos 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 y al riesg
recontaminacioAdemas, el staff puede estar sometido a una exposicion incrementada a los quimicos v :
material infeccioso.

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

VENTAJAS DESVENTAJAS
1 Alto nivel de estandarizasioel 1 Potencialmente, altos costes
reprocesamiento 9 Se requieren usuarios expresamente
1 Bajo riesgo de infeccion para pacientes y & dedicados, con experiencia/conocimientg
personal complejidad y entrenamiento requerido
1 Documentacion completa  Costes adionales de validacién que debe
9 Total compatibilidad con las Ultimas normal cubiertos por los usuarios
eurgpeas f Riesgo de infecciérlsiquipao se mantien
9 Uso econémico de los quimicos y otros req regularmente
T Uso sencillo para usuarios 1 Sise estropea el RAE, el procedimiento
T Menos carga de trabajo comipaen el endoscépico puede que se suspenda.
reprocesamiento manual
9 Validacion del proceso completo para una
fiabilidad incrementada

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 endoscc

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

RECOMENDACION

Beilenhof Ulrike et al. Reprocessing in Gl endoscap@E3@Rosition statemespdate 201Bndoscopy 2018;50
TRADUCCIONL ESPANOL EFECTUADA POR EL DEPARTAMENTOGREEMEATACHANA

21



900 matachana

Todos los canales endoscépicos deberian ser conectados al RAE de acuerdo a las instrucciones de usc
fabricare, incluso si no han sido utilizados durante un procedimiento con un paciente.

La serie de normas EN ISO 15883, proporciona especiaciones y requisitos 3@t®8jsEAdEddtandar
posibilitauela ESGE y la ESGENA asi copaisaseuropeogHolanda, Alemania, Austrig, piikda
preparacion de guias nacionales de validacion. |

Sin embargo, si los RAEs no son mantenidos apropiadamente, por si mismos pueden constituir un riesg
infeccién para la contaminacién eledascopios durante el reprocesamientd.nf@8ielmiento regular y

la validacion de los ciclos de reprocesamiento es obligatorio, con el objetivo de asegurar un funcionamiento s
bajo sus especificacior@s. [

Ademas de la limpieza, desidfeqeasos de aclarado y autodesinfgrmdien ser Utiless siguientes

perfiles de un RAE

Test de fugas

Medios para proporcionar agua con la calidad microbioldgica requerida

Purga de aire automética

Funciones de secado

Deteccion de canales glsstruccion

Pruebas de deteccién de canales desconectados.

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

A Medios para la documentacién de los parametros de ciclo, identificacidpialgldgicbperador.

To To Do Do Do Do I

RECOMENDACION

Todos los usuarios de RAEs deberan ser capacitados con anterioridad a su pritesreuse .ddehesiba
el entrenamiento regular, 3sttas capacitaciodeberiaquedadocumentad por el proveedor deVie®
clinico.

El distribuidor o la compafiia que realice la instalacion del RAE, debera efectuar un paiatagiaetallado
usuario. La capacitacion minima deberia incluir:

Parametros del RAE

Carga y descarga correcta de los endoscopios

Correcta adaptacién/uso de los conectores

Actividades de resolucion de problemas con usuarios requeridas en caso de error.

Actividades de mantenimiento del RAE (comprobaciones diarias, semanales y mensuales important

To To Do Do I>

RECOMENDACION
En caso de fallg defectos, deberian realizarse procedimientos de reprocesamiento manual.

El personal debe ser entrenado en procedimientos de reprocesamiento manual. El acceso adicional a RAE
"unidades vecinas" también puede ser una opcion, siempre que strdddga deoesy compatibilidad.

6.5.3. Desinfeccion en Dispositivos aéticos deDesinfeccionAD)

RECOMENDACION
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Siempre que sea posible, se deberianuntiia&r que sean conformes con la EN 1S&.15B88 utiliza

una lavadodesinfectora, ésta deberia cumplir, al menos, con las partes respectivas del estanear EN ISO 158
4.

Normalmente, los procesodedmfeccion automéatica no incluyen una etapa de limpieza integrada. Estos
dispositivos se han desarrollado con el objetivo de desinfectar endoscopios fleixbles en un sistema cerrad
completar una limpieza manual completa y cuidadosa.
Algunas de est LD ofrecen:

9 Test de fugas integrado

i Fase de aclarado

1 Purga de aire

>Tabla 3: Ventajas y desventajasodalispositivos de Desinfeccion Automatico (LDs)
Ventajas Desventajas
Valores de compra inferiores a un RAE Mas carga de trabajo comparadmd®AE

Menos carga de trabajo comparadd Noexisten estandares europeos disponibles para el ¢
reprocesamiento completamente many de test, requisitos de funcionamiento y validacion.

En el caso dellsalel desinfectante, la concentracion
debe ser confirmada, si es aplicable

Carga de trabajo incrementada de las pruebas de
Pruebas para la eficacia del desinfectante)

Las actividades de trazabilidad y documentacion req
tiempo
Mas complejidad y mas tiempo de entrenamiento reg
Riesgo de infeccion si no es regularmente mantenidz

6.5.4Desinfeccion manual de endoscopios

RECOMENDACION

Siempre que sea posible, el RAE debe ser confoiahe IS 156888 Si no es posible, el reprocesamiento
manual deberia ser utilizadsandosen procedimientos operativos estandarizados.

LaESGEy laESGENAoON conscientes de las variaitieaciones econOmieasdiferentes pais&n

embargo, los estandares de higéeaey pda seguridad de los pacierdebserian recibir la prioridad mas
elevada. Guias nacionales enfatizan la preferencia del reprocesamiento automatieonteasuRHmMpi

21]. Sin embargo, las guias britanicas y holandesas claramente establecen que la desinfecciébn manual n
acepta mas, con excepcion de casos téonitzzsRAEL216)].

Al final, es t@sponsabiliddel proveedor del servicio clinicouslegétodo de reprocesamiento efectivo en
linea con las leyes nacionales y regulaciones.

VerTabla 4ara las ventajas y desventajas de la desinfeccion manual.

i Tabled: Ventajas y desventajas de la desinfeccion manual de endoscopios

Ventajas Desventajas
Facilmente implementable No existen estandares/guias disponibles para la validaci
desinfeccion manual
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Inversiones moderadas La validacion es dificil, sin embargo, es posible la estan(

de los pasos de reprocesamiento.

Riesgo incrementado de errores humanos (inconsistenc
etc)

Exposicion del personal a los quimicos del procesoy a1
potencialmente infecciosos, por lo que son necesarias n
precaucion adicionales.

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

En caso deetisadel desinfectante, deberian considerarse
problemas de eficacia.

La trazabilidad y la documentaciaicee mas dificil y lleva
tiempo.

Riesgo incrementado deorgaminacion, seguido de un
incrementado de infecciones para pacientes.

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

RECOMENIZTION
En caso da asinfeccion manual:

1

1
1
1

Deberiaestar disponible una cantidad adecuada de cubas de repratelsamigfidorrecto.

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

Un aclarado intermedio es necesario émpéeelzlya la desinfeccion.

Para la desinfecciéhgendoscopiteberia ser sumergido commetany todos los canales deberian
quedacompletamente rellenguosel desinfectante.

Se deberian seguir las recomendaciones del fabricante en relaetia adaaentracion, temperatura,
tiempo de contacto y nimero de los cichosild@ciofsi se aplicay, este cumplimiento deberia ser
documentado, con el objetivo de asegurar una desinfeccion adecuada.

Si el desinfectante es un producto cahmettze diluirse, t@natiale dilucion corrgaton agua filtrada o

agua potable de una calidad definida. Las soluciones de desinfectante recién preparadas, proporciona un m
de seguridad mas elevado. La utilizacion de soluciones dedintetiaotesargo periodo de tiempo arriesga

la concentracién, como, por ejemplo:

1 Descomposicion de la sustancia activa

1 Absorcion de la sustancia activa por otras superficies.

1 Inactivacion de la sustancia activa por la reaccion con proteinas.

9 Dilucién de Isolucidon 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 f
estéll. Se deberan seguir los requisitos nacionales sobre la calidad del agua requerida.

RECOMENADCION
El agua de aclarado no deberia ser nunca reutilizada.
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La calidad del agua de aclarado es un tema muy importante. Debe ser al menos de calidad potable y debe
libre de patdégenos cdteeudomonas aeruginBsaferiblemens® deberiatilizar aguestéril filtrada para
esteaclarado.

Un aclarado insuffite pueda causar un dafio severo sobre los pacientes. Los residuos de desinfectantes sob
los endoscopios pueden causar complicaciones severas como colitis, célicpsiavteartieatesragica.

Esto ocurre con mayor frecuencia con procedinmgmtosasamiento man6ai7 3]

Sino es extraida por aire comprimido, pueden perstaBOanhde solucion en el endoscopio (dependiendo
del tipa@le endoscopio

6.7. Secado de los endoscopios

RECOMENDACION
Los endoscopios y samponentes debedansecados tras un procespleto de limpieza y desinfeccion.
La intesidad del secado depende totalméns® geetendido del endoscopio:

1 Sise ha planificado el uso del endoscopio con el préximo paciente dentroatioutedtetogueri
sera suficiente con extraer la mayor parte de los residuos de agua de los canales endoscopicos y de
superficies externas.

1 Siel endoscopio no es reutilizado inmediatamente y tendra que ser almacenado, se debera llevar a c
un exhaust) secado de los canales endoscopicossypkrfigiexterna, con el objetivo de evitar
cualquier tipo de crecimiento de microorganismos que conduzcan a una recontaminacion.

9 Siel endoscopio se utiliza inmediatamente tras elmepoodsbera colocarse en una bandeja de
transporte limpia y cubierta.

El secado exhaustivo de las superficies y canales de los endoscopios es necesario para prevenir cualc
crecimiento de microorganismos que proliferan ef2@|7dg6hVarios esliédos dd°. aeruginosa, K.
pneumonia, Acinetobaqiplytros patégenos han sido generados por un secado [2&HiGieMme).

Ademas, biofilms y microorganismos fijativos necesitan humedad para su[2upébyAGincia.

Las valvulas de los endoscopios también pueden mostrar contaminacion tras el reprocesamiento y pueden ¢
como fuente de infecciones si el secado, almacenaje y la higiene de manos s¢b6instdigiantes.

tendencia incrementada de utilizaoroembgs de un solo uso para incrementar la trazabilidad completa y
prevenir la infeccion cruzada generada por un inadecuado reprocesado de los componentes extraibles, com
las valvulas y los tapones distales. (14,16)

Todas las partes externas y todosanales endoscopicos deben ser secados cuidadosamente con aire
comprimido especialmeutsinistradmara propoésitos de secHddl6,21,76].

Los procesos de secado manual pueden ser evitados con el wpedmfsBsuna funcion especifica de
secado o mediante el uso de cabinas especializadas de almacenaje y/o secado, en conformidad con la EN 1

RECOMENDACION
No se recomienda el rociado con alcohol de los canales endoscopicos con propositos de secado

En varios paises el uso del alcohol esta prohibido, debido a los riesgos potenciales de fijacion de prote
[10,12,14, 15 ARIo hay una evidencia clara de que el rociado con alcohol sea efectivo ni para el secado de I

endoscopios ni para pneMa proliferacion de las bacterias adaatit@s
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Sin embargo, el uso del alcohol para el secado de los canales se gestiona de formaiigstguratversa |
guias recomiendan el rociado con ef@@D%o alcohol isopropilico pardétdaal secado de los canales
endoscopico’(. Guias nacionales actualizadas, recomiendan el uso de cabind$Q@j&%é&&ato

6.8.Almacenaje de los endoscopios

RECOMENDACION
Los endoscopios deberian ser almacenados
1 Verticalmente, en cabinas bien ventiladas y cerradas 0
1 En cabinas de almacenaje expresamente disefiadas, con/sin funcién secado.

RECOMENDACION

Duante el almacenajes componentes endoscopicos tales como vélvulas y tapones distales deberian se
descondeados del endoscopio. Siempre que sea posible, los componentes del endoscopio deberian perman
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 descontaminacion, yz
esto favorece el crecimiento de microorganismos y biofilms.

Cuando no se han seguido las instrucciones de secado, se han vincufamcuastalfidEnte secado y
almacenaj§27,38,74]Se propone el almacenaje en ambiente controlado para prevenir cualquier tipo de
contaminacién secundaria.

Para el almacenaje de endoscopios, se deberan seleccionar ubicaciones adecuadas y bien ventilac
comunmente con emplazamiento Orlibar-21]. Si no se elige un emplazamiento vertical, se debe prestar
especial atencidn para asegurar que netmggmaesidual de humedad que pueda causar la recontaminacion
del endoscopio. Guias nacionales actualizadas recomiendan el consiguiente uso de cabinas de sec:
[10,12,15,16

Por razonede trazabilidadprevencion de la infeccién cruzada, lomeoi®e endoscépicos tales como
valvulas o tapones distales extraibles, deben permanendosoopb, patesconectados, con el objetivo

de evitar cualquier blogqueo de aire/cualquier resto de humedad en los canales endoscoépicos. Existe una
terdencia a utilizar componentes de un sdla, 1%a6](

6.8.1 Almacenaje en cabinas con/sin funcion secado

RECOMENDACION
En las cabinas de almacenaje:
I Tan solo se deberian almacenar endoscopios limpios y desinfectados.
1 Todos los canalesdoscépicos deberian ser conectados mediante adaptadores especificos con
propdsitos ventilatorios.
1 Los componentes endoscopicos (como las véalvulas), deberian ser almacenados y secados con
endoscopio respectivo.

RECOMENDACION
Si se utiliza el almacenaje en cabinas con/sin funcién de secado:
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9 La duracion maxima del almacenaje deberia ser consistente con las instrucciones del fabricante de
cabina en linea con las regulaciones locales.

1 Se deberia realizar un mantenimien#s.regu

1 Deberia ser efectuada una vigilancia microbiologica rutinaria cuando se supera el tiempo maximo
almacenaje especificado por el fabricante.

Elestdndaguropeo pafas cabinade almacenaje de endosc@<d6442ija las especificaciomgsimas

de producto y trata todos los aspectos de los tests tipo del producto y su cualificacion deafiiNcionamiento.
16442 especifica como se deben disefar las cabinas de almacenaje con el objetivo de conseguir un amkb
controlado y prevenir Esgos de recontaminali@h.

Numerosas guiaacionales recomiendan el uso de cabinas de alfbacéRajet, 16,164

Los requisitos principales de funcionami¢nt: son
I Las cabinas deben ser capaces de mantener al menos la calidaicaneodbi®lendoscopios
limpios y desinfectados intacta durante el almacenaje.
1 La calidad del aire en el interior de la cabina debe ser especificada.
Se debe determinar un periodo maximo de almacenaje para los endoscopios.
9 Cabinas sin funcion secademéncluir instrucciones de uso para el usuario sobre cémo secar el
endoscopio con anterioridad a su colocacion en la cabina.
1 Si el secado forma parte de la funcién de la cabina, se debe especificar el tiempo maximo de secadc
Las cabinas deben provesyados conectores adecuados y compatibles con todos los endoscopios.
9 Los conectores deben asegurar el suficiente flujo de aire a través de todos los canales de los endoscc
compatibles.

=

=

6.8.2Vida media de los endoscopios reprocesados/ Caduciddohdeénaje

RECOMENDACIONES

Se deberian implementéitipas 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 instruccionda del fabricante
cabinas que cumptm |ZEN 16442.

El tiempo de almacenaje de los endoscopios reprocesados (tiempo de vida), ha causado discusio
controvertidas e iptetaciones en muchos paiséss 8ndoscopios se almacenan verticalmente en cabinas
cerradas, las gula#tanicafolandesasfrancesas, definen el tiempo limite hasta que el endoscopio puede ser
utilizado. Este tiempo difiere entre 3 a 19 ,Adrad,15i el tiempo limiteeasedidajeberia ser repetido

el reprocesamiento coraplet

Estudios con pequefias cantidades mostraron contamina@idliagag hastd4 dias, identificando
principalmente microorganismos comunes drdsgpielpatdégenos significatiy6881].Las guias de la
nmultisociedadmericang las Guias alemanas tasaron los datos como no suficientemente significativos pare
definir un tiempo maximo dgMES,82Enfatizaban que la vida media depende de la calidad microbiologica
final del agude aclarado dentro del RAE, la efectividad del proceso de secado y el riesgo de recontaminacior

Con una revision sistem&dichmelzer et abncluyerogque los endoscopios apropiadamente desinfectados
pueden ser almacenados hasta 7 dias, si una vigilancia regular microbiologica confirmaba la efectividac
reprocesamienf83].
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Los fabricantes de las cabinas de almacenaje que cumpldrniéd@daben especificar, basados en los
resultados de las pruebas de tegf Tipo

1 Endoscopios compatibles

9 Periodos seguros de almacenaje y

I Medios para validar las condiciones de almacenaje

6.9.Inspeccion de Rutina

RECOMENDACION
Después de cadalo de procesamientcedeh efectuarse inspeccionesasstialantes de cada uso con
el paciente, con el objetividetgificar pequefias roturas, desgaste por uso asi como suciedad remanente.

RECOMENDACION
Se deben seguir los mantenimiemaEn@eofrecidos por los fabricantes.

Recientes estallidos a través de CRPE sugieren la hipétesis-tsureempereden ser dificiles deaetect
mediante tests de fuga de [4@&32].Por tanto, una inspeccién adicional p.ej. con lupkaailengpoede
ser de ayuda para identificar roturas y desgaste.

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

Con el objetivo de prevenir la consolidacion-@siones, los fabricantes ofrecen mantenimiento de rutina 'y
cambio de le®@mponentegie se exponen a un eleeattésnecanico y desgaste.

6.10. Esterilizacion de endoscopios

RECOMENDACION
Debe ser aplicado un proceso de esterjliaabaja temperaturastao si las indicaciones médicas muestran
que la esterilizacion de los endoscopios flexibles puede ser apropiada

Debido a las restricciones de material y disefio, la mayor parte de los endoscopios flexibles no son resister
latemperatura. Por tanto, los procesos de esterilizacién por vapor a elevada temperatura no pueden ser apli
para la esterilizaciéon de los endoscopios f&xibtealternatiestan disponibles los siguientes procesos de

baja temperatura:

9 Esterilizacién por gas 6xido de etileno.
9 Esterilizaciéon por gas de peroxido de hidrégeno con y sin plasma.
1 Esterilizacion por vapor a baja temperatura con formaldehido.

Debe tenerse en cuaqia los procesos de esterilizacién son tan sods ekectia realizadma limpieza
exhaustivéSera importante el reprocesamiento manual y el uso de un RAE antes de enviar el endoscopio
RUMED para su esterilizacion, con el objetivo de proteger al iegramesiaeiento.

La mayor parte gaises europeos no aceptan la inmersion de los endoscopios dentro de liquidos quimicc
esterilizantes, porque los dispositivos no estdn empaquetados en paquetes estériles has@tsu proximo uso.
punto critico es también la calidad del agua del Bngugigepodria perjudicar el efecto esterilizante.
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Actualmenteay limitaciones técnicas con la esterilizacion por peréxido de hidrégeno gas utilizado con algur
endoscopios de digestiva. Gastroscopios, colonoscopios y duogesescazinglenuy largos, con 3 a

7 canales separados y por tanto, exceden las declaraciones sobre limenes de los esterilizadores actuales.
Seran necesarios desarrollos e investigaciones adicionales.

6.11. Transpartde los endoscopios reprocesados listos para su uso

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

RECOMENDACION
Los endoscopios reprocesados deberian ser transportados en un contetdesioferdenado, claramente
marcado como nequipamiento |impio |listo para su

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

El transporte en contenedores cerrados reduce el riesgo de recomavieaeide gualquier dafio sobre
los endoscopios durante la fase de traf&his}e.

El cumplimiento de la higiene de manos en la endoscopia es un padit&rdosiebpios reprocesados
pueden recontaminarse porigigaé de manos insuficiente.

Si varios endoscopios se utilizan durante un Unico procedimiento, cada endosctrpitsgeltada se
un contenedor separado para evitar dafos.

7. Documentadn y Trazabilidad

7.1. Document&n

RECOMENDACION
Deberia documentarseido completo de reprocesamiento
1 Cada paso de reprocesamiento (incluyendo la limpieza a pie de paciente, la limpieza manual y
reprocesamiento automatico en la RAE o en un equipo de desinfeccion) deberia ser registra
manualmente o electronicamente, incluyendo el nombre de lasi@émonatervenido en
cada paso.
1 Los parametros de proceso de la RAE y el almacenaje endebedhbersdocumentado
mediante impresiones o electronicamente.
1 Todos los endoscopios deberian tener un registro de su reprocesamiente estétrsids qu
para su uso con pacientes.
1 Los registros del reprocesamiento deberian quedar documentados con los archivos de paciente.

La documentacion del procedimiento de reprocesamiento dpe2¢iz 16)da)ir
1 El dltimmpaciente con el que sed@éliendoscopio
1 La identificacién del endoscopio
1 El ciclo completie reprocesamiento incluydgadoslos pasos de limpieza manual y la
identificaci@elRAE/lavadodesinfectadordag cabinas démacenamientssiapta)
1 Elperiodo de tiempo para el reprocesamiento y el almacenaje (ver seccién 6.1)

1 Identificacién del personal que ha estado implicado en el almacenaje.
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9 Identificacion del personal que revisé el transcurso correcto del ciclo de rgplibee@miento
endoscopio para el uso con el siguiente paciente.

Es parte del aseguramiento de la eaimapanar kastoria del proximo paciemeh evidencia del correcto
reprocesamiento. Por talat@onectividad entre la documentacion electrénicandeshkipies y su
reprocesamiento es esencial para permitir la transferencia de los datos. En casos de sospecha de infeccidn
intercambio de datos es una herramienta necesaria para investigar infecciones Eoqzrtendebs.
aseguramiento dedédad incluir la evidencia de un correcto reprocesamiento en el archivo del proximo pacient

7.2. Matenimiento

RECOMENDACION
Deberia estar definidlmantenimiento regular de todo el equipamientmédeyécwlo los endoscopios, las
RAE yas cabinas de almacenaje, de acuerdo a las instrucciones del fabricante.

RECOMENDACION

Es responsabilidad del proveedor del servicio clinico contactar conrespabticegstiecomaon los
organismos reguladores si:

9 Las instrucciones fddricante no estan claras.
1 Sise detecteualquigoroblema mientisesusa o durante el reprocesado de los equipos.

1 Si aparece cualquier infeccién sospechosa en conjuncién con un dispositivo especifico (ej, endosco
RAE, lavadora desinfectora, cdbialmacenaje, dispositivo de esterilizacion)

En caso de problemas téci@mofAEla lavadora desinfectora, las cabinas de almacenaje o el dispositivo de
esterilizacién puedatuar como fuenteriésego potencial. Por tanto

1 Debe erlimpiado/desinfectado y mantenido de acuendstradanes del fabricante de manera
diaria.
1 Debe pseer un mantenimiento regular

1 Debe sguir una vigilancia microbiolégica regular de acuerdo a la EN fa€x 16883binas de
almacenaje, de ad®a la EN 16442.

7.3. Endoscopios en préstamo y prototipos

RECOMENDACION
Con anterioridad a su primer con pacientes, los endoscopios en préstamo y los prototipos deberian ser

reprocesados siguiendo un ciclo andgpletprocesamiento, incluyendo cepillado manual y chequeando su
correcto funcionamiento

RECOMENDACION

Si el endoscopio en préstamo y los prototipos difieren de los endoscopios habitualmente utilizados el
departamento, el personal de endoscogaecesamiento 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 tipomle poddscser reprocesado en su RAE.
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RECOMENDACION

Las especificaciones de cada endoscopio en préstasprgtotipos deberianrsduidagn la base de

datos del departamento de endoscopia asihdarbase de datos del reprocesador y de las cabinas de
endoscopia (si es aplicable) con el objetivo de permitir la documentacion apropiada.

El personal necesita familiarizarse con la configuracion de canales de l@npriekiscopiosn el objetivo

de asegurar un reprocesamiento seguro. Debido a cuestiones legales, es necesario documentar el uso d
endoscopios de préstamo y prototipos en todos los pacientesaftretiatmto evdos los sistemas de
documentacioa tigiene

El proveedor del sentitwicalebe verificar si el tipo de endoscopio en préstamo y los prototipos puedan ser
reprocesados en los RAE lofle€Si es necesario, el proveedor del servicio clinico y el proveedor de la
RAE/Lavadora désatora deberia contaatis proveedores de endoscopia para recibir la informacion sobre

la compatibilidad con los quimicos de proceso, los conectores necesarios para la RAE, la lavadora desinfec
las cabinas démacenaje, pasegurar un repreamiento seguro

8.Gestion de lobrotes

RECOMENDACION

El servicio clinico deberia establecer procedimientos detallados de la gestién de csakpeehogaccion

asi como tras la identificacion de infracciones en el reprocesamiento. El procedimiento deberia indicar la ge
de los pacientes potencialmente afectados, personal y equipamiento.

RECOMENDACION

Si se encuentra cualquier contaminacion, es responsabilidad del proveedor del servielieleimatextraer
sospechasdel servicio (ej. endoscopios, RAE, lavadora desinfectora, cabina de almacenajg, accesorios, et
hasta que se hayan llevadd@ @eciones correctivas y se hayan conseguido resultados satisfactorios

RECOMENDACION
Los estallidos deberian ser gestionados por un equipo multidisciplinar de los departamentos de endosct
expertos de higiene hospitalaria, microbialygas)tes y organismos regulatorios, si es aplicable.

La formacién del personal, el cumplimiento de las directrices y las especificaciones de los fabricantes, asi
la evaluacion periddica de la calidad mediante auditorias, la vigilancia microbiolégica periddica y la validacit
los ciclos de reprocesana son herramientas importantes para la prevencion de infecciones. Las directrices
europeas y hacionales ya proporcionan diagramas de flujo Utiles para la gestif@Si]os brotes.

9.Reproceamiento de los accesorios endoscopicos

9.1.Remmendaciones generales

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

RECOMENDACION
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Los accesorios endoscopicos definidos como dispositivos reutilizableslebitidan £28)reprocesados
inmediatamente tras su uso mediante procedimientos estandarizados y validados basados en las instrucci
del fabricante (EN ISO 17664).

RECOMENDACION
Los accesori@endoscoépicos termoestables deberian ser reprocesados en lavadoras desinfectoras emplean:
desinfeccion térmica.

RECOMENDACION
Los accesorios endoscopicos reutilizables definidos como dispositivos criticos deberian ser sometidos a pro
de esterilizai con anterioridad aesiso

Los accesorios endoscépicos disganniblesomo reutilizables y de un solo uso. En muchos casos, estan
disponiblegroductomédicoslesechableka tendencia a los dispositivos de un solo uso va en aumento en
muchos paises de Europa occidental, ya que su uso:

1 Previene de la infeccién cruzada, tanto para pacientes como para el staff.
1 Previene de posibles lesiones sobre el personal durarde tes letagpeza.
1 Asegura un funcionamiento completo del accesorio en cada proceso.

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

Los accesorios reutilizables endoscépicos, requieren del mismo nivel de seguridad que el equipamiento quird
y el reprocesamiento automatizado posee una serie de ventajas que es aefivalentbadapios.

Algunas RAES ofrecen programas separados para el reprocesamiento del equipamiento termoestable. Pe
reprocesamiento de los endoscopios y otros dispositivos médicos teronbelstatbies mezclado ya que
los dispositivos requieren condiciones de reprocesamiento diferentes.

9.2 Botellas de agua y sus conectores

RECOMENDACION

Las botellas de agua y sus conectores deberian cambiarse y rellenarse exclusivamente con agua estéril cad:
sesiorendoscopica

RECOMENDACION
Las botellas de agua reutilizables deberian ser limpiadas y esterilizadas de acuerdo a lals instrucciones
fabricante, alenos diariamente.

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

Las botellas de agua pueden ser una fuente de contaminacion endoscopica. Esto puede ser causado por €
de agua de red en lugar de agua estéril, por una limpieza inadecuada y por carencia[84] &sierilizacion.
tanto, las botellas de agua ylsos tie conexién deberian ser limpiados y esterilizados diariamente. Las botellas
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de agua deberian ser rellenadas con agua estéril. No se recomienda afadir otras soluciones en el agua d
botellasomo I&imetican que podria liberar pequefios resitlasslimenes pequdB6s86]Si se utiliza

Simeticona, se deberia aplicar directamente a través del canal deJ]36itkdinientmmente, el testeo de

las botellas de agua deberia formar parte de un control de cali@eg4fegular.

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

RECOMENDACION
Tras la prempieza manual con el desmontaje y cepillado, los accesorios endoscépicos deberian ser limpiadc
un limpiador ultrasén8mpuede realizar reprocesamiento adicional:

1 Manualmente;

I Usando una lavadora desinfectora automatica; y

1 Mediante esterilizacién en la RUMED

La limpieza manual es lo mas importante. Deberian ser limpiados manualmente inmediatamente tras su usc
prevenir el depésito de cualquier fluido eospeoiatiad seca sobre los instrumentos. Tiempos de espera
prolongados podréamducir an repragsamientoéfectivo o umalfuncionamientoatalesorio.

La limpieza manual deberia consistir en:
1 El desmontaje de los accesorios hasta el punto que sea posible (siguiendo las recomendaciones de
fabricantes)
La limpieza de las superfictesres utilizando un pafio suave, de un solo uso, o esponjas o cepillos.
A través del cepillado dédaes de las pinzas de biopsia.
Irrigando todos los lumenes de los canales disponibles.
Limpieza ultrasénica.
Aclarado.

= =4 -8 -8 -

La limpieza ultrasénica es esencial para la extraccién de la suciedad de los espacios inaccesibles de los acce
compl ej os. La bandeja del l i mpi ador wultras-nico
espacios muertos. La limpigtzasonica debe ser llevada a cabo antes de cualquier proceso de desinfeccién o
esterilizacion. El uso de dispositivos de limpieza ultrasonicos, especialmente disefiados para aplicacic
médicas, ofrecen un rango de frecuencia alrede@0rkiztgs38a 47 kHzy una temperatura maxima de

actividad dé0 C.

Si los accesorios se van a esterilizar inmediatamente, sin ninguna limpieza ni desinfeccién automatizada b:
proceso térmico, la limpieza manual precisa y exhaustiva es aiin mas importante

Deberia especificarse la calidad de agua disponible en la unidad de endoscopia.

9.2.2Reprocesamiento opcional en Lavadéidssinfectoras

RECOMENDACION
Para el reprocesamiento de los accesorios, se recomienda el uso de programas de de@Nd&Hn térmica
15883).

Algunagavadoras desinfectoras para endoscopios flexibles ofrecen programa para accesorios térmicame
estables. Lavadoras desiméecpara instrumenakirgicg acordes con la EN I1ISO 138&8nbién ofrecen
sistemas de carga y programas para accesorios térmicamente estables.
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9.2.3Esterilizacion

RECOMENDACION

Después de un exhaustivo enjuague y secado, los accesorios endoscoépicos deberian ser empaquetado
conformidad con la EN 868 y esterilizados de acuerdo a los estandares de esteril{zqcitix 285)ppeos
regulaciones locales

9.2.4Almacenaje

RECOMENDACION
Los accesorios endoscopicos deberian ser almacenados en una cabina cerrada. Antes de su uso, los paq
estériles deberian ser verificados para detectar cualquier dafio y observar que no se haya superado la fect
caducidadEN 868).
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Apéndicel: Infecciones relacionadas con la endoscopia

Los microorganismos pueden expandirse por un inadecuado reprocesamiento del equipamiento de un pacie
otro, o desde pacientes a miembros del de@&s@TdExiste un nimero de debilidades y deficiencias
potenciales ehcuidado gmcientes y en el reprocesamiento de endoscopios. Estos incluyen errores humanos
y aspectos técnicos los cuales poder ser fuente de contaminacién microbiana y transieision de materi
infecciosog¢Talh 5).

Infecciones bacterianhan sido adquiridas durante la endoscopia, causadas, pur§aimoloelispp
[87]Helicobacter pyl&8,89y Pseudomonas qib],

Fuentes de bacterias gnegativas conRseudomas aeruginogaKlebsiella pneumoniaese restringe

al estbmago de un paciente colonizado. Las bacterias pueden originarse desde el ambiente. Ejemplos incl
botellas de agua, reprocesadores de endoscopia y duodenoscopios. Ademas, unaddapiers inadecu
desinfeccion y secameficientelel canal elevador de do®denoscopios, pugmevocar infecciones
relacionadas con las CRRRE

Infecciones causadas por organismos resistentes a los antibiggidaan incrementado de manera
problematica en los sistemas de salud de todo el mundo. Desde 2010, varias infecciones nosocomiales de
a organismos muisistentes se hatmibuida la técnica CRIPEB, 4&2].Enterobacterias multiresistentes
inclugndoKlebsiella pneumgriischerichia cglienterobacterias coRseudomonas aeruginfusaon

encontradas en duodenoscopios, especialmente en la parte distal y alrededor del mecanismo del canal elev
PequefaBacturasasi como problemas en lafunee requieren mantenimiento y reparaciones ademas de un
obvio malfuncionamiento, fueron observadgsamumero de endoscopios, especialmente en la punta distal

y alrededor da pinzalel canal elevaddB52].Estos pequefios defectos puedeertima/en reservorio

para la suciedad y los microorganismos. En algunos casos, lascatailetom pesar de protocolos de
reprocesamiento apropiados en puntd4&523dn otros casos, una insuficiente limpieza y secado ayudaron

en ebrotd38]. Una insuficiente limpieza de manos fue también identificada como factor por el cual se favore
latransmisiode un paciente a dBt].Organismaodficiale®uropegsamericanogAustralianoasi como

sociedades profesionales han puldctaiaciones para concienciar a los profesionales de la salud de que el
disefio complejo, especialmente de los duodenoscopios, puede impedir un reprocesamiento eficaz. Se
iniciado acciones apropiadas y se han publicado recomendaciones para roegs@nientcemlel
endoscopio [8,-64]. Revisiones y editoriales han discutido sobre los brotes, pero no han alcanzado ningu
consenso con respecto a la causaliddy].[S57

Infecciones virica3:an solo se han reportado 3 casos de transmision por Hepatitis B debidos a una desinfeccit
de endoscopios inadecuada. Se han relatado casos de transmisién del virus de la hepatitis C debidos a
limpieza y desinfeccién inadecuada de los endosamsEosgsaasi como por el uso de viales anestésicos
contaminados o jerin@892] Tampoco el reprocesamiento inadecuado ni el redso de viales anestésicos o
jeringas podrian definitivamente, ser identificadas como la causa dedarafisocigidde HBVW HCV

no se ha asociado con la endoscopia siempre que se han llevado a cabo apropiados procedimientos de lim
y desinfeccidi®3].

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

Pacientes corsindromele inmunodeficiencia o heutropenia selgmpersonas que reciben quimioterapia
inmunosupresora o las que tienen valvulas cardiacagpaddememayor riesgo de infeccion. Por lo tanto,

los procedimiest terapéuticos conllevan un mayor riesgo de infeccion. Los pacientes con infecciones
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clinicamente latentes (hepatitis, VIH, tuberculosis, salmonelosis, infecciones$iehcsbaeteppy)ori
pueden no ser conscientes de su estad@ortadongpor tantdodos los pacientes deben ser considerados
potencialmente infecciosos.

Adicionalmente, lasngospueden ser transmitidos via procedimientos endq8d8gil;os.

La infeccién por micobacterias cada vez es mas cdmuaparicion de pees multiresistentes de
Mycobacterium tuberculokisalta incidencia de infeccidvl.poriurmtracelular, enpracientes infectados

porHIV, hgrovocado una mayor concienciacion sobre el riesgo de transmision de micobacterias durante
broncoscopia. La mayor parte de los informes sobre estallidos describen colonizacién del endoscopio en aus
de infeccidn en el paciente inmunocomprometido con una larga historia de cancer de pulmén, HIV o enferme
malignas hematoldgi¢2s].Mcdbacterias en general y especialmente, algunas micobacterigsmel agua
M.Chelonagmuestran resistencia al glutaraldehido y pueden contaming3@YRAES

La infeccién poClostridium difficiles un problema creciente en las institucisalesi Hasta la fecha, la
endoscopia no ha sido considerada como un factor de riesgo para la CankifitdEdBd9].

Enfermedad d€reutzfeldakob (CJDy lavariante CJBe transmiten por agentes infecciosos llamados
priones (particulas proteinicas, sin acido nucleico) y son terminaciones extremadamemhds resistentes
procedimientos de reprocesamiento. Lo clasico es que la proteDd®Dgei@unaentre en el Sistem
Nervios@entral, pero en la variante de la Qibteinge ha acumulado en tejido linfoide, incluyendo el tracto
gastrointestinfll5].Por tanto, la transmision endoscopiczadanée CJpermanece tedricamente posible,

pero no se han publicadormes de transmigit&27].

Tabh 5: Debilidades potenciales y deficiencias en pacientes en cuidados endoscopicos y en el
reprocesamiento de los endoscopios que putdeneceta aparicion de infecciones

Sueto Detdles

Factorepersonales 9 Carencia de conocimiento, experiencia, entrenaomnei@ngyacion

sobre el reprocesamiento de los endoscopios y el control de la i

Falta de personal, presiéon de tiempo.

1 Funcionamiento incompleto o interrupciones de los ciclos de
reprocesamiento.

T Reducciones o fataj ogrécurdosbi d
insuficientede reprocesamiento para la carga de trabajo.

Higiene insuficiente en los |  Inadecuada higiene de manos (ej. En contacto con pacientes, a

cuidados del paciente manipulacién de un endoscopio limpio)

endoscopico y en el f Manipulacién inadecuada de los dispositivos médicos, antes, dy

reprocesamiento después de los procedimientos endoscopicos.

9 Uso de accesorios no estériles en diagnosis invasiva y terapia (
biopsia no estériles, lazos de polipectomia)

9 Gestidn inapropiada de la medicacion intravenosa (ej. Jeringas

contaminadas y expiracion de jeringas, tubos o de la medicacio

Limpieza y descontaminacion insuficiente del paciente y del amk

1 Inexistencia de areas y flujos de trabajo estrictamente separada
zonas limpias y contaminadas.

E ]

=
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Limitaciones de disefio 9 Disefio de los endoscopios y sus comp¢gjeM@sulas) que dificu

dafos sobre endoscopios su limpieza.

Sus componentes 1 Lumenes pequefios y estrechos y canales ramificados, no acc
la limpieza con cepillos (riesgo de biofilms)

91 Dafios invisibles sobre las superficies del endoscopio (interno

Reprocesamiento 1 Limpieza inapropiggaCepillado insuficiestdos canales
inadecuado de los endoscoépicos, de la punta distal, de los sistemas elevadores, (
endoscopios y accesorios valvulas)

1 Limpiezay desinfeccién incandgetanales individuales que son
olvidados y no se limpian ni desinfectaméleg auxiliares, canale
elevadores)

RAEs 0 lavadoras | Accesorios de limpieza contaminados (ej. Cepillos de limpieza
desinfectoras contan@das adaptadores)
0 defectuosas 9 Uso de detergentes inadecuados o incompatibles.

9 Concentraciones inadecuadas, tiempos de contacto, temperat
guimicos de proce&mluciones contaminadas o caducadas.

1 Tuberias contaminadas, contenedores, agua del aclarado fing
sistemas de dosificacion, etc

Agua contaminada utilizag
en la unidad de endoscop

1 Biofilnen el RAE o en la Lavadora desinfectora, conductos de §
contenedores, etc

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

1 Uso de agua contaminada en el reprocesdmlarendoscopia

1 Defectos mecéanicos/electronicos de los RAEs o de las lavador
desinfectoras

1 Uso incorrecto del RAE (ej, conexiones inadecuadas)

9 Carga equivocada o inadecuada

9 Carencia de mantenimiento regular en el RAE o en la lavadorg
desinfecta.

1 Sin ejecucién de los ciclos de autodesinfeccion tal y como recq
fabricante.

Inadecuado secado, 1 Imsuficiente secado antes del almafiepBgeudomonas spp
transporte y almacenaje d 1 Condicionate almacenaje inapropiadas y tiempo de almacenaj
los endoscopios incorrecto.

1 Cabinas de secado/almacenaje contaminadas.

9 Transporte inapropiado de los endoscopios reprocesados (Rie
contaminacion)

T Uso de aire de calidad inadecuada durante el secado o almace
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