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REPROCESAMIENTO

DE ENDOSCOPIOS
GASTROINTESTINALES FLEXIBLES
REUTILIZABLES: ¢ CUALES SON
LOS RETOS PLANTEADOS?

Las endoscopias gastrointestinales se realizan en todo el mundo y
las cifrasaumentan cada afno debido a que son unos procedimientos
minimamente invasivos, pero altamente beneficiosos. Sin embargo,
los endoscopios gastrointestinales pueden acumular una gran
cantidad de contaminacién durante su uso, por lo que un
reprocesamiento adecuado es de gran importancia antes de utilizar
el dispositivo en un nuevo paciente ['.

Articulo técnico de Ambu

EL SISTEMA DE CLASIFICACION SPAULDING

Actualmente, losendoscopios gastrointestinales se consideran
dispositivos semicriticos segun el sistema de clasificacion
Spaulding, ya que estan en contacto con las membranas
mucosas. El sistema Spaulding clasifica los dispositivos médicos
en tres categorias (no criticos, semicriticos y criticos) en funcién
del riesgo de infeccion. Los dispositivos clasificados como
semicriticos requieren una desinfeccion de alto nivel (DAN).
Las directrices de reprocesamiento actuales recomiendan mas
de 100 pasos para el reprocesamiento de cada endoscopio
y, aunque existen similitudes entre las directrices, algunas
recomendaciones no son universales . En lafigura 1 se muestra
una vision general simplificada de los diferentes pasos de
reprocesamiento necesarios después de cada procedimiento.

o@> 0o Q) ol ) o®)

LIMPIEZA MANUAL
PASOS MAS CRITICOS
PARA LA DESINFECCION

LIMPIEZA PREVIA
FUNDAMENTAL PARA EVITAR
LA FORMACION DE BIOFILM

PRUEBA DE ESTANQUEIDAD
DETECCION DE DANOS
INTERNOS/EXTERNOS

CONTROL VISUAL
PARA UNA MAYOR SEGURIDAD
CONTRALAS INFECCIONES

Importante
La limpieza meticulosa
es un requisito previo

Importante
El disefio complejo de los
endoscopios Gl flexibles dificulta

Importante
Debe realizarse después
del Jimi una desi

Importante
Los dafios pueden provocar

con cuidado y siguiendo y un deterioro adicional. parala DAN la deteccién de problemas.
las instrucciones de uso. y la esterilizacién.
., - , - .
ri AN ri EJI AN i n‘._ More than
@ i i ﬂ i Steps
e 7 . A " A
DESINFECCION O ALMACENAMIENTO DOCUMENTACION REPETICION POR

ESTERILIZACION

FUNDAMENTAL PARA CUMPLIR LO
INDICADO EN LAS INSTRUCCIONES

Importante
La FDA recomienda
la doble DAN
ola esterilizacion,

PROTEGE
DE LAHUMEDAD

Importante
Un almacenamiento
incorrecto puede provocar
la proliferacién de bacterias

ESENCIAL PARA
EL CONTROL DE CALIDAD
Y LATRAZABILIDAD

Importante
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Imagen 1: llustracion simplificada del ciclo de reprocesamiento del endoscopio.
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UN REPROCESAMIENTO INADECUADO
SIGUE SUPONIENDO UN PROBLEMA

Después de la DAN, se espera que se eliminen todas las
unidades formadoras de colonias bacterianas (UFC), aunque
es posible que se sigan detectando esporas bacterianas B4.
Sin embargo, no es inusual que los endoscopios permanezcan
contaminados después de la DAN e incluso después una
doble DAN B¢ Se ha observado que los endoscopios
gastrointestinales reprocesados y listos para su uso en
pacientes estan contaminados, no solo por la falta de
cumplimiento de los protocolos de reprocesamiento, sino
también en aquellos entornos que habian aplicado las
instrucciones de reprocesamiento adecuadas del fabricante
durante el proceso de limpieza "%\ En concreto, el mecanismo
elevador del duodenoscopio ha sido un elemento de
preocupacion en relacién con la contaminacion, ya que la
Agencia de Alimentos y Medicamentos de EE. UU. (FDA)
ha publicado varias comunicaciones de seguridad relativas a
infecciones por patdégenos multirresistentes en pacientes
sometidos a colangipancreatografia retrégrada endoscopica
(CPRE) con  duodenoscopios  contaminados 11012,
Sin embargo, varios estudios sugieren que los problemas
de contaminacién no solo se limitan al mecanismo elevador
del duodenoscopio, sino que también son comunes
en los canales endoscopicos de  gastroscopios
y colonoscopios. Es importante destacar que un endoscopio
contaminado no provocara una infeccién en todos los casos,
ya que la relacién entre los dispositivos contaminados
y los pacientes contaminados no es 1:1.
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DESIN’FECCI(')N DE ALTO NIVEL EN COMPA-
RACION CON LA ESTERILIZACION

Debido al riesgo de infecciones cruzadas entre pacientes
provocadas porendoscopiosgastrointestinales contaminados,
se ha sugerido que los endoscopios gastrointestinales deben
clasificarse como dispositivos criticos en lugar de como
dispositivos semicriticos, lo que requeriria que los endoscopios
se sometieran a una esterilizacion a baja temperatura 1314,
Dado que los endoscopios gastrointestinales son termolabiles,
solo es posible utilizar la DAN con agentes quimicos o
tecnologias de esterilizacién a baja temperatura . Un estudio
reciente tratdé de demostrar que los endoscopios
gastrointestinales flexibles pueden esterilizarse practicamente
en su totalidad ™. Mediante el uso de peréxido de hidrégeno
vaporizado, los investigadores pudieron esterilizar los
endoscopios por completo de forma viable. Sin embargo, con
este enfoque, los endoscopios deberian enviarse a reparacién
después de algunos usos, lo que podria no ser aceptable, ya
que aumentaria los costes totales de reparacién y requeriria un
inventario adicional para compensar el tiempo de inactividad
de los dispositivos. El estudio también revelé que la
compatibilidad de los materiales era muy relevante para
determinarel nivel detolerancia del dispositivo ala esterilizacion.
Los autores concluyen que «los procesos actuales de DAN no
tienen suficiente margen de seguridad para tener en cuenta
una limpieza incompleta, lo que genera una descontaminacién
potencialmente insuficiente después del procesamiento». La
figura 2 muestra el tubo de insercién del gastroscopio Pentax
EG29-i10 antes y después de someterse a una esterilizacién
con peroxido de hidrégeno vaporizado. El tubo de insercion se
agrieta después de 23 ciclos. La figura 3 muestra la formacién
de ampollas de la cola epoxi después de tan solo 8 ciclos en un

colonoscopio Olympus CFHQ190LM™!.

ESTERILIZACION CON ETO: éUNA SOLUCION
ADECUADA O INADECUADA?

La FDA ha recomendado que los centros de endoscopia reali-
cen una DAN en duodenoscopios y que los centros con esa
capacidad consideren una de cuatro medidas suplementarias
para reducir el riesgo de infeccion: el cultivo microbiolégico, la
esterilizacidon con éxido de etileno (EtO), el uso de un sistema
de procesamiento de esterilizantes quimicos liquidos o la

repeticién de la desinfeccion de alto nivel de desinfeccidn
(DDAN) ¥l Sin embargo, el EtO tiene multiples inconvenientes
y no estd ampliamente disponible ™. Los estudios también
han demostrado que incluso el EtO es insuficiente en lo que
respecta a la limpieza completa de los endoscopios .

Un estudio de 2015 revel6 que uno de los 84 cultivos en duode-
noscopios fue positivo para Enterobacteriaceae resistente
a antbidticos carbapenémicos después de someterse
a reprocesamiento con EtO "% Otro estudio de 2017 realizd
una comparacion aleatoria de tres procedimientos de
desinfeccién y esterilizacion de alto nivel para duodenosco-
pios. En la comparacion de los duodenoscopios reprocesados
con DAN simple, DDAN o DAN/ETO, los autores no encontra-
ron diferencias significativas entre los grupos de organismos
de multirresistencia a medicamentos (MDRO) o en los niveles
de contaminacién por bacterias. Los métodos de desinfeccidon
mejorados (DDAN o DAN/ETO) no proporcionaron
una proteccién adicional contra la contaminacion B,

En julio de 2020, la FDA recomendd la transicién a los duode-
noscopios con disefios innovadores que se pueden reproce-
sar de forma mas eficaz. El disefio del dispositivo es un factor
clave que contribuye a superar los retos planetados por
el reprocesamiento. «La FDA cree que la mejor solucion para
reducir el riesgo de transmision de enfermedades a través
de los duodenoscopios es utilizar disefios de dispositivos
innovadores que hagan que el reprocesamiento sea maés
sencillo, eficaz o innecesarion!. A pesar del aumento de
la concienciacién en relacién con los duodenoscopios y el
mecanismo elevador, también se debe tener en cuenta el ries-

go de que aparezcan bacterias en los canales del endoscopio.

EL ELEVADOR NO ES EL UNICO ELEMENTO
SUSCEPTIBLE DE CONTAMINACION

Los dafios internos en los canales de los endoscopios suponen
un riesgo potencial de presencia de bacterias y de suciedad
del paciente, y contribuyen a un reprocesamiento inadecuado.
La mayoria de los canales de los endoscopios estan fabricados
con tubos de politetrafluoroetileno, que es un material liso,
duradero y resistente a los productos quimicos. Sin embargo,
el material no es muy flexible y puede dafarse debido a una
flexion excesiva. Un estudio reciente llevado a cabo en Australia
compard la rugosidad de la superficie y la adhesién bacteriana
en los canales de endoscopios usados y nuevos [18]. Los
autores afirman que «el aumento de la rugosidad de la
superficie interior de los canales de los endoscopios utilizados
proporciona un habitat favorable para la adhesién de bacterias
y suciedad de pacientes, lo que dificulta la limpieza y
descontaminacién, ademas de facilitar la proliferacién de
biofilm». Los contaminantes en los endoscopios posproce-
sados se han vinculado a infecciones de pacientes, incluidas
infecciones por bacterias multirresistentes a medicamentos 18

A pesar de la falta de evidencia sobre el riesgo de infeccion
relacionado con los endoscopios provocada por endoscopios
gastrointestinales  contaminados, varios estudios han
investigado las tasas de contaminacion de diferentes tipos de
endoscopios. Un metaanélisis llevado a cabo en 2020 traté de
estimar la tasa de contaminacion de los duodenoscopios
reprocesados listos para su uso en pacientes y encontré una
tasa de contaminacion del 15,25 %. Ademas, el anélisis indicé
que los métodos de reprocesamiento con DDAN y EtO eran
superiores a los que utilizaban DAN simple, pero que seguian
sin ser eficaces a la hora de obtener una limpieza adecuada
de los duodenoscopios [19]. El hecho de que varios estudios
hayan documentado la presencia de canales de endoscopios
contaminados permite afirmar que el mecanismo elevador
no es el Unico responsable.
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