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1 Introduccion

Esta directriz de la Organizacion Mundial de Gastroenterologia (WGO) sobre “Desinfeccion
de endoscopios” esté destinada al personal de la salud y profesionales que utilizan, limpian o
intervienen en el mantenimiento de endoscopios, y tiene como objetivo apoyar a las sociedades
nacionales, los organismos oficiales y los servicios de endoscopia en la elaboracion de normas
y protocolos locales para el reprocesamiento de endoscopios.

Estas Directrices de la WGO son el resultado de un proceso de desarrollo sistematico por el
cual expertos analizan la literatura médica y cientifica, las directrices existentes y las normas
de mejores préacticas (regionales) y llegan a un consenso. En esta actualizacion se abordan los
recientes brotes infecciosos producidos por microorganismos multirresistentes (MMR)
acaecidos tras procedimientos endoscopicos, y se proponen medidas para reducir los riesgos de
aparicion de nuevos brotes. Las recomendaciones se basan en las conclusiones de consenso de
un grupo de trabajo multidisciplinario internacional con experiencia en microbiologia, biofilm,
reprocesamiento de endoscopios, enfermeria y gastroenterologia, y con amplia experiencia en
la elaboracidn de directrices nacionales e internacionales de reprocesamiento.

1.1 Directrices o normas

La prestacion de servicios endoscépicos seguros y eficaces se rige por normas nacionales e
internacionales que tienen muchos puntos en comdn, como las normas relativas al disefio de las
instalaciones y dotacion de personal, los reprocesadores automaticos de endoscopios flexibles,
desinfectantes, la calidad del agua y los gabinetes de secado.

La aplicacion de las normas apropiadas para el reprocesamiento debe respetar los principios
generales de las buenas practicas de fabricacion (GMP). Las GMP constituyen un conjunto de
regulaciones, cédigos y pautas aplicables a los procesos de manufactura/fabricacién —en este
caso las referidas al reprocesamiento de endoscopios— para lograr una desinfeccién de alto
nivel; cubre tanto el proceso como el control de calidad. Las GMP son reconocidas
mundialmente para el control y la gestién de la fabricacién y las pruebas de control de calidad
de productos farmacéuticos, y ha evolucionado en los Gltimos 60 afios en respuesta a una serie
de problemas de publico conocimiento acaecidos en la industria farmacéutica [1].

Si bien a menudo se habla de las instrucciones de reprocesamiento como “directrices”, de
hecho se trata de una norma técnica que establece la practica minima aceptable para el
reprocesamiento, para lograr una desinfeccion de alto nivel de los endoscopios. Por lo general,
las directrices médicas abordan una pregunta clinica limitada utilizando datos poblacionales;
frecuentemente utilizan datos que provienen de ensayos aleatorizados, para orientar la atencién
para un paciente en particular. Los ensayos aleatorizados se realizan en poblaciones especificas,
y los médicos deben decidir si las pautas son aplicables a su paciente en concreto [2].

Las normas tienen una aplicacion mas amplia y fijan especificaciones y procedimientos que
estan disefiados para garantizar que los productos, servicios y sistemas sean seguros y
confiables, y que funcionen de manera uniforme tal como fueron disefiados. La evidencia de
apoyo para una norma se basa en la ciencia, la tecnologia y la experiencia. No es frecuente que
se realicen ensayos aleatorizados en una poblacion en particular. Las normas que rigen el
reprocesamiento tienen bases cientificas, y a menudo se validan mediante mediciones de
eficiencia en modelos que utilizan suciedad artificial o in6culos conocidos de bacterias. Las
ciencias de la limpieza, la desinfeccion, el secado y la microbiologia constituyen el fundamento
de las normas de reprocesamiento pertinentes en todos los paises.

Las normas establecen la practica minima aceptable

Para describir las instrucciones para el reprocesamiento de endoscopios se utilizan ambos
términos: “directrices” y “normas” [3,4].
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1.2 Principios generales en el reprocesamiento de endoscopios

El paso mas importante en el reprocesamiento de endoscopios es una limpieza manual
escrupulosa antes de la desinfeccion. Sin una limpieza adecuada no habra una buena
desinfeccion [5-7].

La persona a cargo de la limpieza manual debe estar familiarizada con la estructura del
endoscopio y entrenada en técnicas de limpieza. La limpieza debe comenzar inmediatamente
después de utilizar el endoscopio, para evitar que el material bioldgico se seque y se endurezca.
Los detergentes y equipos de limpieza utilizados deben ser adecuados, y en particular se deben
utilizar cepillos con el diametro adecuado para cada canal. Luego de limpiar se debe irrigar
exhaustivamente para garantizar la eliminacion de todos los residuos y detergentes antes de la
desinfeccion.

1.2.1 Limpieza manual

Limpieza previa: inmediatamente después de cada procedimiento, con el endoscopio todavia
adosado a la fuente de luz, pase un pafio descartable sin pelusas por el tubo de insercion.
Coloque el extremo distal en una solucién de detergente de grado médico que produzca poca
espuma y aspire el detergente de todos los canales, incluido el canal de aspirado y de toma de
biopsias. Limpie los canales de aire/agua con detergente. Irrigue todos los canales primero con
agua y luego con aire, incluido el canal del chorro, de haberlo, siguiendo las instrucciones del
fabricante. Es posible que el lavado de los canales de aire/agua con detergente requiera el uso
de una valvula especifica.

Retire el endoscopio de la fuente de luz y llévelo a la zona de limpieza en un receptaculo
cerrado para evitar la contaminacién ambiental por goteo o derrame; debe indicarse claramente
que el endoscopio dentro del receptaculo esta contaminado.

Es fundamental no dejar secar el endoscopio antes de proseguir con la limpieza, ya que si la
materia organica se seca se hara dificil o imposible eliminarla. Los endoscopios deben
procesarse sin demora, dentro de los primeros 30 minutos.

Deben realizarse pruebas de fugas para comprobar la integridad de todos los canales antes
de seguir con el procesamiento. Retire todas las valvulas y botones y pruebe el instrumento
segun las instrucciones del fabricante.

Cepille y limpie los botones y valvulas, dedicando especial atencion a las superficies internas,
y lleve a cabo la desinfeccién o esterilizacién de alto nivel siguiendo las instrucciones originales
del fabricante del equipo.

Coloque el endoscopio en una solucion detergente en una pileta en la seccion “sucia” del
area de descontaminacién y lave su superficie exterior. Se debe utilizar un detergente de grado
médico de baja espuma a una dilucién adecuada conforme las instrucciones del fabricante.
Cepille todas las secciones accesibles del canal de biopsia/aspiracion siguiendo las
instrucciones de uso del fabricante. Debe cepillarse cada canal hasta retirar todos los residuos.
Cepille la punta y los mangos y limpie los asientos de las valvulas. Ajuste los adaptadores de
limpieza y enjuague los canales con detergente fresco durante el tiempo especificado para ese
producto en particular.

El endoscopio se debe enjuagar retirando el detergente del fregadero, enjuagando la
superficie exterior con agua fria del grifo, y luego llenando el fregadero con agua del grifo y
purgando los canales con agua del grifo, utilizando los adaptadores de limpieza segun las
instrucciones del fabricante. Purgue los canales con aire para eliminar el agua utilizada para el
enjuague.

% © World Gastroenterology Organisation, 2019
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1.2.2 Desinfeccion

La desinfeccion de alto nivel se realiza en un reprocesador de endoscopios flexibles automatico
(AFER, por sus siglas en inglés), que debe cumplir con la norma nacional pertinente o estar
aprobado por la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA,
por sus siglas en inglés). EI AFER puede o no tener un ciclo automatico de limpieza, ademéas
de un ciclo de desinfeccion. Todos los conectores que se utilicen deben ser los disefiados
especificamente para cada modelo de endoscopio, y todos los canales deben estar conectados
al inicio y al final de cada ciclo. Los componentes desmontables, como las valvulas de aire/agua
y aspiracion, pueden esterilizarse al vapor o reprocesarse con el endoscopio si el fabricante de
AFER ha validado la capacidad del AFER para limpiar y/o desinfectar estos componentes
desmontables.

Después de la desinfeccion de alto nivel, el endoscopio se enjuaga en el AFER con agua libre
de bacterias producida utilizando filtros que recolectan particulas al nivel de submicrones. La
calidad del agua debe revisarse periédicamente.

La desinfeccion manual de alto nivel es una alternativa eficaz, pero debe estar en manos de
personal dedicado especificamente al reprocesamiento, bien entrenado y que dispone ademas
del equipo de proteccion personal adecuado. Se debe sumergir el endoscopio en desinfectante
y llenar todos los canales con esa solucion desinfectante. Se sumergen los botones y las valvulas
en el desinfectante, dejando remojar el instrumento durante el tiempo necesario a la temperatura
y concentracion requeridas segun lo especificado por el fabricante del desinfectante.

Se purga el desinfectante de todos los canales con aire y se enjuaga el exterior del endoscopio,
lavando los canales con agua libre de bacterias, utilizando el volumen que se necesita para el
desinfectante en particular utilizado, para eliminar cualquier rastro de desinfectante.

1.2.3 Secado

Los endoscopios se deben secar después de cada procedimiento, purgando el agua de los
canales con aire comprimido; luego se lavan los canales con alcohol, y se dejan secar con
circulacion de aire forzado. La irrigacion con alcohol facilita el secado y gracias a los efectos
bactericidas del alcohol, es un complemento Util para la desinfeccion, [8].

En algunos paises (Francia, Reino Unido) puede gque no se permita el uso de alcohol, porque
preocupa la posibilidad de transmitir la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob variante (ECJ).

Al finalizar el reprocesamiento se coloca el endoscopio en un gabinete de secado con
circulacion de aire forzado para seguir secandolo.

Si un endoscopio se utiliza con poca frecuencia, es razonable guardarlo por separado, colgado
verticalmente en un gabinete construido para esos efectos, en lugar de un gabinete de
almacenamiento/secado con circulacion de aire forzado, y luego reprocesar el endoscopio antes
de usarlo con el siguiente paciente. Al momento de colgarlo, el endoscopio debe ya estar
completamente seco.

1.2.4 Accesorios

Después de cada sesion de endoscopia se debe retirar el frasco de agua y esterilizarlo al vapor.
El frasco debe llenarse con agua estéril inmediatamente antes de usarlo.

1.2.5 Documentacion

Todos los pasos esenciales del reprocesamiento del endoscopio deben documentarse para
garantizar la calidad y para posibilitar un rastreo de los pacientes, si fuera necesario.

% © World Gastroenterology Organisation, 2019
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2 Brotes

Los recientes informes de brotes de microorganismos multirresistentes (MMR) tras la
realizacion de endoscopias, en particular provocadas por enterobacterias productoras de
carbapenemasas (EPC) han centrado la atencion en la eficacia y seguridad de los protocolos de
reprocesamiento.

Las EPC estdn ya establecidas en el entorno hospitalario y pueden causar infecciones
clinicas; su resistencia a los antibidticos les confiere una importante morbilidad y mortalidad.
Se han notificado brotes de EPC tras la realizacidon de endoscopias en varios paises, a menudo
después de una colangio pancreatografia retrograda endoscopica (ERCP) [9] pero también tras
broncoscopias [10], gastroscopias [11-13], y cistoscopias flexibles [14]. A menudo, la
vigilancia microbiolégica identifica una nica fuente de un brote de MMR que se puede rastrear
a un endoscopio culpable que ha transmitido bacterias genéticamente similares en maltiples
ocasiones a pesar del reprocesamiento.

Los MMR también pueden transmitirse esporadicamente a través de endoscopios, sin que los
estudios genéticos permitan identificar un origen Unico. Estudios de control de casos de
pacientes hospitalizados muestran que una endoscopia reciente - sea gastroscopia, broncoscopia
0 ERCP - es un importante factor de riesgo para la colonizacién/infeccion por MMR [13,15—
17].

Antes de estos brotes, los informes publicados de infecciones clinicas ocurridas tras
endoscopias eran poco frecuentes. Sin embargo, cultivos de endoscopios listos para utilizar en
pacientes y examenes de los cultivos de vigilancia sugieren que al menos del 2 al 4 % de los
endoscopios, incluidos gastroscopios, colonoscopios y duodenoscopios, transmiten bacterias
[18-21]. La transmision de bacterias entéricas sensibles a los antibioticos en la gastroscopia y
la colonoscopia rara vez causa enfermedad clinica, pero las bacterias transmitidas pueden
colonizar al paciente [22,23].

En el pasado no era posible identificar la transmisién y posterior colonizacion con bacterias
entéricas sensibles a los antibioticos, pero las EPC ahora actGan como un marcador de
transmision [24]. La aparicion de EPC ha expuesto fallas en el reprocesamiento que vienen de
larga data.

Muchos de los problemas relacionados con brotes recientes son problemas bien conocidos
que ya ocurrian en el pasado, como no respetar los protocolos de limpieza y desinfeccion, fallas
en el secado previo al almacenamiento, y defectos ocultos del endoscopio que dificultan la
limpieza. Sin embargo, también hay brotes en los que la limpieza y desinfeccion se realizaron
respetando las directrices y el fabricante no logra encontrar ningin problema en el endoscopio.

Segun publicaciones recientes, las actuales normas de reprocesamiento no brindan un nivel
razonable de seguridad y eficacia [25-27].

En respuesta a los brotes, la FDA convocé un panel consultivo en mayo de 2015 [28]; este
panel recomendd a los centros a considerar medidas suplementarias, como el doble
reprocesamiento entre pacientes, la esterilizacién con 6xido de etileno o el uso de un sistema
de procesamiento con un esterilizante liquido. Unos 15 meses después de que se hicieran estas
recomendaciones, una encuesta a centros que realizaban ERCP en los Estados Unidos mostré
que el 63% de los centros estaban realizando doble desinfeccion y 12% esterilizacion con 6xido
de etileno [29]. Sin embargo, estas medidas adicionales son costosas y llevan mucho tiempo, y
la esterilizacion con Oxido de etileno no es facil de obtener [27].

Tras este consejo, un ensayo aleatorizado en el que se comparaban los tres protocolos de
reprocesamiento —desinfeccion estandar de alto nivel, doble desinfeccion de alto nivel y
esterilizacion con Oxido de etileno— concluyé que estos métodos de desinfeccion mejorados
no mejoraban la proteccién contra una contaminacion [27]. Otro ensayo aleatorizado encontrd
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gue la doble desinfeccion de alto nivel no superaba los resultados de la desinfeccion estandar
de alto nivel [30].

Es cada vez méas aceptado que el biofilm en los endoscopios dificulta la limpieza y la
desinfeccién [31-33]. Las condiciones descritas como causas de los brotes facilitan la
formacidn y la proliferacién de biofilm; entre ellas se incluyen la limpieza inadecuada, el
secado inadecuado, los defectos ocultos del endoscopio como canales dafiados, y violaciones
de los protocolos de reprocesamiento.

La prevencion y el control de biofilm son problemas fundamentales en el
reprocesamiento que se analizan en estas directrices

En términos generales los cambios propuestos pueden resumirse de la siguiente manera:

e  Limpieza: seguir cuidadosamente las instrucciones de reprocesamiento actualizadas de los
fabricantes para cada modelo de endoscopio en particular.

e Secado: mejorar el secado irrigando con alcohol y hacer circular aire forzado durante 10
minutos después de cada procedimiento. Los endoscopios deben almacenarse en un
gabinete de secado con circulacion de aire forzado.

o  Defectos ocultos del endoscopio: mantenimiento rutinario del endoscopio para identificar
y reparar defectos. Cambio rutinario del canal, para reducir la prevalencia de defectos
ocultos y mantener una superficie de canal lisa y que se pueda limpiar.

e Incumplimientos de los protocolos de reprocesamiento: establecer un comité
multidisciplinario para desarrollar e implementar protocolos de reprocesamiento y para
realizar el control de calidad de la capacitacién, el proceso y los resultados.

3 Nuevas recomendaciones

3.1 Cambios recomendados en el reprocesamiento y almacenamiento
Una inmediata atencién a la limpieza, desinfeccion y secado completo reducen el crecimiento
de biofilm establecido y evitan que las bacterias formen un nuevo biofilm.

Tablal Recomendaciones especificas para el reprocesamiento y el almacenamiento de
endoscopios

Actividad Recomendaciones
Prelimpieza - Realice la prelimpieza inmediatamente después de usar el endoscopio.
Limpieza - Debe realizar la limpieza (manual o utilizando un AFER con un ciclo de

limpieza aprobado por la FDA o aprobado a nivel nacional) de inmediato*
dentro de los 30 minutos posteriores a la prelimpieza.

- Siempre siga las instrucciones mas recientes del fabricante especificas para la
limpieza de cada modelo de endoscopio.
Desinfeccion - Después de la limpieza manual del endoscopio, se debe proceder rapidamente
a una desinfeccion de alto nivel del aparato - manual o a maquina.

- Una vez desinfectados, los endoscopios deben enjuagarse a fondo con agua
libre de bacterias.

Irrigacidn con - Después de la desinfeccion por cualquier medio, se debe irrigar el endoscopio
alcohol y secado rapidamente con alcohol y secado de aire forzado® durante 10 minutos y

con circulacion almacenar en un gabinete de almacenamiento/secado de aire forzado

de aire forzado aprobado.*

% © World Gastroenterology Organisation, 2019
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Actividad Recomendaciones

Almacenamiento - Los endoscopios deben guardarse en gabinetes de secado con aire forzado

en gabinete de aprobados hasta volverlos a usar en un paciente.

secado

Vigilancia - Realice vigilancia bacterioldgica regular de endoscopios y AFER a intervalos
bacterioldgica que resulten apropiados segun las condiciones y recursos locales.
Mantenimiento - Envie los endoscopios para mantenimiento regular anual uy considere la

posibilidad de cambiar el canal del instrumento cada 2 afios o segun la carga
de trabajo (o mas frecuentemente, seglin lo recomendado por el fabricante
del endoscopio).

AFER, reprocesador automatico de endoscopios flexibles; FDA, Food and Drug Administration.
Notas: Los duodenoscopios se consideran por separado (ver secciones 3.2 y 5.2 a continuacion).
* Rapidamente” en estas pautas significa dentro de los primeros 30 minutos.

" El endoscopio se puede utilizar en otro paciente después de realizar el secado inicial con circulacion de aire
forzado, pero debe colocarse en el gabinete de almacenamiento si no se lo utiliza inmediatamente para otro
procedimiento con un paciente.

¥ Véase la seccién 3.3 a continuacidn sobre los gabinetes de secado

3.2 Cambios recomendados para duodenoscopios

Tabla2 Recomendaciones especificas para duodenoscopios

Las unidades de endoscopia que realizan ERCP deben...

Volumen de procedimientos - Considerar si el nUmero de procedimientos de
ERCP realizados en el centro es suficiente como
para que justifique seguir ofreciendo este servicio
clinico.

Personal dedicado y capacitacion - Disponer de personal dedicado para reprocesar
duodenoscopios que conozcan los problemas
especificos que entrafia la limpieza y desinfeccidn
de los instrumentos y la obtencidn de muestras de
los endoscopios para la vigilancia bacterioldgica y
que hayan recibido una capacitacién especifica.

Vigilancia bacterioldgica - Realizar cultivos mensuales de vigilancia
bacterioldgica de los duodenoscopios, utilizando
protocolos de muestreos que incluyan muestras de
la cavidad de la palanca distal.*

- Enviar los duodenoscopios que presenten cultivos
bacterianos de vigilancia positivos en los que se
detectan los organismos preocupantes a servicio
de mantenimiento (a menos que se detecte una
explicacién posible, por ejemplo, error del
personal).

- Incluir una adecuada notificacién del posible riesgo
de transmision de MMR en la informacién de
consentimiento informado.

% © World Gastroenterology Organisation, 2019
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Mantenimiento - Enviar anualmente los duodenoscopios para su
mantenimiento regular independientemente de los
resultados de los cultivos

- Cambiar los canales de los instrumentos y las
juntas téricas al menos una vez al afio (o con
mayor frecuencia, segin lo recomendado por el
fabricante del endoscopio).

ERCP, colangio pancreatografia retrograda endoscopica; MMR, microorganismo multi resistente.

* Se debe considerar el uso del protocolo de recoleccién y cultivo de muestras de duodenoscopia de
FDA/CDC/ASM publicado recientemente, que ha sido validado por los fabricantes de duodenoscopios [34].

3.3 Secado de los endoscopios

Es fundamental realizar el secado después del reprocesamiento manual o con AFER,
independientemente de lo que sostenga el fabricante de AFER.

e  Secado inicial — Se debe hacer una irrigacion preliminar con alcohol y secado con aire
forzado de los canales de todos los endoscopios durante 10 minutos.

e  Gabinete de almacenamiento/secado — Después del secado inicial, los endoscopios deben
Ilevarse rapidamente a un gabinete aprobado para almacenamiento de endoscopios y
secado con aire forzado y se debe iniciar la purga y secado con aire de los canales.
— Asi se debe mantener el endoscopio hasta su proximo uso o hasta que haya transcurrido
el periodo de almacenamiento seguro.

— Los gabinetes de almacenamiento/secado deben cumplir con la norma nacional
pertinente o con la Norma Europea EN 16442, “Gabinete de almacenamiento ambiental
controlado para endoscopios termolabiles procesados.

Nota: De ser necesario, el duodenoscopio se puede utilizar para otro procedimiento en un
paciente después del secado inicial con aire forzado, o antes de completarse el ciclo de secado
en el gabinete.

3.4 Intervenciones para controlar la transmision de EPC en el centro

Las EPC se propagan por via fecal-oral; el modo de transmisién es a menudo a través de manos
contaminadas de los trabajadores de la salud o fomites contaminados. Las bacterias productoras
de carbapenemasas se encuentran habitualmente en las aguas residuales del hospital, y también
se encuentran en fregaderos/piletas y grifos/canillas [35]. Los estudios realizados durante un
brote de un MMR tras ERCP encontraron al MMR responsable en fregaderos y en el agua
utilizada para enjuagar el duodenoscopio antes de la desinfeccion [36]. Las directrices para la
prevencion y el control de las EPC hacen hincapié en la higiene de las manos, la vigilancia
activa y las precauciones de contacto, y la limpieza ambiental. Las unidades de endoscopia
deben aplicar directrices nacionales y locales sobre el control de infecciones para organismos
multirresistentes. El entrenamiento dirigido a mejorar el cumplimiento de la higiene de las
manos reduce la transmision de la infeccion [37].

Tabla3 Recomendaciones para controlar la trasmisién de EPC

Recomendaciones

Estatus de EPC - Tenga en cuenta el estado de EPC de su hospital

Pacientes infectados con - Asegurese de notificar los pacientes con cultivos positivos de

EPC EPC a la unidad de endoscopia antes de que lleguen a la
unidad.

- Los pacientes infectados con EPC, o aquellos con alto riesgo a
los que aulin no se le hayan tomado cultivos, deben
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Recomendaciones

examinarse en ultimo lugar de la lista y tratarse aisladamente
de otros pacientes, usando un inodoro o silla de inodoro
aparte.

- Limpie y descontamine la sala de procedimientos después del
procedimiento endoscdpico segun los protocolos especificos
para la limpieza terminal de zonas contaminadas.

Normas de plomeria - Los fregaderos, grifos y cafierias deben cumplir con las
normas nacionales para minimizar los riesgos de rociado
desde los desagties en los fregaderos o el desborde de aguas
residuales de tuberias bloqueadas.

Procedimientos de - Laaparicion de EPC es otra razén convincente para seguir

control de infecciones meticulosamente los procedimientos normativos de control
de infecciones, incluida la higiene de las manos y el uso de
equipos de proteccion personal adecuados (es decir, guantes
y batas impermeables para cada procedimiento).

- Lasunidades de endoscopia deben proporcionar educacion
peridodica y deben evaluar el cumplimiento de la higiene de
las manos y la limpieza y descontaminacion del medio
ambiente.

EPC, Enterobacterias productoras de carbapenemasas.

3.5 Mantenimiento con AFER

e Asegurese que la calidad del agua sea adecuada para el AFER.

e Asegurese de establecer un calendario de cambio de los filtros de agua externos y que se
cambien los filtros internos de submicrones conforme las instrucciones de uso del
fabricante

4 Aplicacion de las directrices

En las directrices/normas internacionales y nacionales se establecen las recomendaciones
detalladas para el reprocesamiento. Las Ultimas directrices de los Estados Unidos, Europa,
China, Asia Sudoriental y Oriente Medio se han actualizado para reflejar los ultimos estudios
y las recomendaciones de los fabricantes [3,4,26,38-41]. Las presentes directrices serviran para
la elaboracidn de otras directrices nacionales y regionales.

En todos los paises, los recursos sanitarios se asignan de acuerdo con los analisis costo-
beneficio. La priorizacion de los recursos en los paises de ingresos bajos y medianos se ha
centrado cada vez mas en la rentabilidad [42]. La rentabilidad de la endoscopia puede estimarse
a partir del costo de la prestacién de los servicios, los resultados obtenidos y los costos de las
complicaciones [43]. La aparicion de la EPC ha aumentado el riesgo de que se produzcan
infecciones graves después de la endoscopia y, por lo tanto, ha aumentado los costos que
derivan de un reprocesamiento inadecuado. Los costos de la gestion de una infeccion por EPC
son importantes, tanto en los paises desarrollados como en los de ingresos bajos y medianos
[44,45].

El riesgo de transmision de EPC depende de:

e Laprevalencia de EPC en pacientes derivados para endoscopia
e Lacalidad del reprocesamiento
e Laedady las condiciones de reparacion de los endoscopios
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Cada pais y hospital debe conocer la prevalencia local de EPC para poder implementar una
gestion de riesgos adecuada.

Los endoscopistas deben entender los principios del reprocesamiento y ser conscientes del
riesgo que una falla en el reprocesamiento del endoscopio puede entrafiar para los pacientes.

Al comprar equipos de segunda mano, los hospitales deben solicitar la presentacion del
historial previo de mantenimiento y de las reparaciones de los endoscopios. Se deben
reemplazar los canales y las juntas toricas viejas o que hayan sido sometidas a una carga de
trabajo pesada.

El reprocesamiento de un endoscopio debe ser gestionado por un comité
multidisciplinario

El reprocesamiento correcto depende de muchos procesos interrelacionados, regidos por
normas que se superponen. La mejor manera de gestionar la prestacion de servicios
endoscopicos es a traves de un comité multidisciplinario integrado por personal de enfermeria,
endoscopistas, personal de control de infecciones e ingenieros, y lo mas importante, la
administracion [26,46,47].

e  El comité debe utilizar un enfoque de procesos para desarrollar, implementar y mejorar la
eficacia de un sistema de gestion de la calidad tanto para las personas como para el propio
proceso, utilizando la informacidon de las normas I1SO 9001 e ISO 13458:2016 [48-50].

e La reciente declaracién de la postura oficial de la Sociedad Europea de Endoscopia
Gastrointestinal y la Sociedad Europea de Enfermeros y Asociados Gastrointestinales
enumera los criterios de calidad a aplicar para el reprocesamiento de endoscopios [51].

e Las politicas, procedimientos y estrategias deben elaborarse en consulta con las partes
interesadas pertinentes [46].

e El comité debe mantenerse al dia con las publicaciones recientes y llevar a cabo auditorias
internas para garantizar que el reprocesamiento cumpla con las Gltimas recomendaciones
de los fabricantes, los 6rganos de orientacién y los departamentos rectores.

En los paises de ingresos bajos y medianos, puede faltar infraestructura y el personal
capacitado puede ser escaso [45].

e Las directrices locales deben adaptarse a las necesidades especificas, y el control de
calidad debe comenzar con medidas simples y rentables, como los programas de
educacion. La vigilancia del proceso y el cumplimiento de las directrices deben priorizarse
sobre la vigilancia de los resultados, que es mas costosa y requiere mucho tiempo [45].

Si los recursos son limitados, un comité multidisciplinario local debe analizar las opciones
disponibles y tomar una decisién a partir de una evaluacion de riesgos que considere la
informacion sobre las condiciones locales.

e  Entre las opciones se debe considerar la derivacién a un centro con mas recursos y la
reevaluacion de la verdadera necesidad de una endoscopia en ese paciente, ¢no €s mas
seguro probar con un tratamiento?

5 Ciencia del reprocesamiento

Durante los brotes de MMR tras endoscopias, los pacientes pueden colonizarse con bacterias e
inicialmente no mostrar sintomas clinicos, y recién desarrollar infecciones sistémicas graves
semanas 0 meses después; las tasas de mortalidad notificadas llegan hasta el 40% [36,52].

A menudo una Unica especie de EPC se transmite desde un endoscopio en mdltiples
ocasiones, a pesar del reprocesamiento. La mejor explicacion epidemioldgica es que se forma
un biofilm en el endoscopio que protege a las bacterias de la limpieza y de la desinfeccion y
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crea las condiciones para que se forme un reservorio a partir del cual se transmite luego la
infeccion.

5.1 Biofilm

En el informe de 1999 de los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC)
referente a un brote de Pseudomona aeruginosa productora de carbapenemasa tras
broncoscopias, se considerd que la formacion de biofilm en los canales estrechos de
endoscopios dificiles de limpiar habia contribuido al brote [53]. En una investigacion posterior
se examinaron las superficies de los canales del endoscopio utilizando microscopia electrénica
de barrido y se confirmé la presencia de biofilm, a menudo depositado en defectos de la
superficie [32]. Otros estudios también han encontrado biofilm en canales de endoscopios [54—
56] y en endoscopios indicados como responsables en los informes de brotes [57-59].

El biofilm esta constituido por una comunidad de bacterias que estan unidas a una superficie
y entre si por una matriz de polisacaridos extracelulares. Las propiedades de las bacterias
alojadas en un biofilm difieren de las de las bacterias de la misma especie que flotan libremente
(plancténicas). Una vez incorporadas en el biofilm, las bacterias son resistentes a los
desinfectantes utilizados a las concentraciones de reprocesamiento recomendadas [60]. Las
CPE planctonicas mueren en menos de 1 minuto con desinfectantes estandar, lo que da un
amplio margen de seguridad cuando se quiere eliminar esas bacterias plancténicas [61]. Sin
embargo, la presencia de una matriz de biofilm limita la difusién del desinfectante, y al
desinfectante le cuesta mucho penetrar las multiples capas de células y matriz de biofilm [62].
Con las concentraciones estandar de desinfectantes no se logra eliminar a esas mismas bacterias
de forma fiable si se encuentran en biofilms [63]. Las bacterias en el biofilm acumulado (BBF)
gue se acumulan en defectos de las superficies del canal del endoscopio también estan
protegidas por desechos organicos y proteinas reticuladas, lo que las hace mas dificiles de
eliminar con el reprocesamiento estandar [31,55]. Los parametros de reprocesamiento actuales
se basan en datos de modelos que utilizan suciedades artificiales y bacterias planctonicas en
lugar de modelos que incorporan bacterias en biofilm o BBF.

El biofilm acttia como un reservorio de bacterias que se adhieren a la superficie de los canales
del endoscopio, y ante condiciones favorables, las bacterias pueden multiplicarse en los
biofilms, separarse, reanudar su estado planctonico y transmitirse a los pacientes en el curso de
una endoscopia [31]. La humedad y el aporte de nutrientes facilitan el crecimiento del biofilm
y que se suelten bacterias plancténicas.

En el pasado se ha subestimado el papel de la humedad - que facilita el crecimiento de biofilm
durante el almacenamiento - y la importancia de secar el endoscopio totalmente después del
reprocesamiento. La evidencia actualmente disponible indica que el 95% de los endoscopios
todavia tenian humedad visible en los canales después de haber hecho una irrigacién con
alcohol AFER, un ciclo de secado de 3 minutos y almacenamiento durante la noche en un
gabinete comun [64]. Durante el almacenamiento, mantener el endoscopio y en particular sus
canales sin nada de humedad debe ser una prioridad.

El biofilm se forma facilmente en defectos de los endoscopios, a menudo en las marcas
longitudinales que se forman por desgaste en los canales de biopsia, y es dificil o imposible
eliminarlo con el reprocesamiento estandar [31,32,55,65]. Un estudio multicéntrico de 45
endoscopios listos para utilizar con pacientes detectd defectos en todos los endoscopios
examinados [66]. La inspeccion de canales con un boroscopio suele identificar defectos ocultos
de la superficie [66—68]. Los endoscopios deben ser sometidos a mantenimiento periodico que
permita identificar y reparar defectos macroscdpicos y reemplazar los canales de rutina para
reducir la prevalencia de defectos ocultos y ayudar a mantener la superficie de los canales lisas
y limpiables [6,37]. La investigacion de Verfallie y col. del duodenoscopio responsable de un
brote concluy6 que las juntas toricas eran un &area especialmente preocupante; se las debe
sustituir anualmente junto con los canales [36]. Otros endoscopios pueden requerir un
reemplazo menos frecuente de canales, tal vez 1-2 al afio, dependiendo de la carga de trabajo.
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5.2 Duodenoscopios

Los duodenoscopios son dificiles de limpiar y desinfectar. Ademas de su complejo disefio,
factores como las caracteristicas de los pacientes referidos para ERCP y las intervenciones
realizadas también contribuyen al riesgo de colonizacién y posterior infeccion por bacterias
transmitidas durante el procedimiento.

A juzgar por los cultivos de vigilancia positivos, la tasa de contaminacion de duodenoscopios
es similar a las tasas de contaminacion de gastroscopios y colonoscopios [18-21]. Por lo tanto,
las caracteristicas del paciente y las intervenciones realizadas son factores preponderantes que
explican la mayor incidencia de brotes después de ERCP.

La mejor manera de encarar los riesgos de brotes es mediante cambios especificos dirigidos
a mejorar la limpieza y la desinfeccion de los duodenoscopios, junto con mejoras en el
reprocesamiento de todos los endoscopios. Los protocolos de limpieza actualizados de los
fabricantes son una mejora importante en el reprocesamiento del duodenoscopio. Una revisién
de una base de datos de garantia de calidad de 4.307 cultivos de duodenoscopios mostro que la
implementacion de los nuevos protocolos de limpieza habia reducido significativamente la tasa
de cultivos positivos [69].

5.3 Secado

El paso de reprocesamiento del secado a menudo se ha ignorado o se ha realizado de manera
incompleta, y es facil que dé lugar a errores humanos [37]. Una encuesta realizada en los
Estados Unidos sobre el reprocesamiento en 249 unidades de endoscopia que realizaban ERCP
mostré que el 52% de los centros no cumplian con las directrices de varias sociedades y no
utilizaban aire forzado para secar los endoscopios [70]. Las directrices no son compatibles entre
si y no siempre especifican los pardmetros para un secado adecuado [71]. Estudios recientes
han encontrado liquido residual en hasta el 95% de los canales de los endoscopios después del
reprocesamiento y secado, lo que sugiere que es preciso mejorar las pautas de secado [55,64].

Los biofilms necesitan humedad para crecer. Alfa y Sitter, en un articulo fundamental,
demostraron que si los duodenoscopios se quedaban hiimedos después del reprocesamiento, se
producia una rapida proliferacion de las especies Pseudomonas y Acinetobacter [72]. El secado
durante 10 minutos con aire forzado impidi6 este crecimiento excesivo en todos los
duodenoscopios estudiados. Mediante irrigacidon con alcohol seguida de secado con aire forzado
se logré poner fin a brotes de infecciones por Pseudomonas tras ERCP en la década de 1980
[73]. Estudios mas recientes han confirmado que la irrigacién con alcohol seguida de 10
minutos de secado con aire forzado es mas eficaz que la irrigacion con alcohol seguida de un
tiempo mas corto y variable de secado con aire forzado [66,74].

Las directrices de la Asociacion de Enfermeras PeriOperatorias Registradas (AORN) [4]
recomiendan guardar los endoscopios en un gabinete de secado e indican que: “La evidencia
colectiva muestra que el almacenamiento éptimo de endoscopios flexibles facilita el secado,
disminuye la posibilidad de contaminacion y protege contra contaminantes ambientales.”

Esta recomendacion esta respaldada por una revisién de los cultivos de vigilancia de
endoscopios listos para utilizar en pacientes, como duodenoscopios, gastroscopios,
colonoscopios y ecoendoscopios. Segun surge de la revision, la introduccion de gabinetes de
secado redujo significativamente el riesgo de contaminacion por endoscopios [75]. En una
comparacion directa, el gabinete de secado por aire forzado sec6 los endoscopios mas
rapidamente y redujo mas significativamente la proliferacion microbiana que un gabinete de
almacenamiento estandar [76].

5.4 Simeticona

La simeticona es un polimero a base de silicona utilizado en la endoscopia para mejorar la
visibilidad. Los ensayos aleatorizados confirman una disminucién en el nimero de burbujas y
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una mejor visibilidad. Sin embargo, la simeticona no es soluble en agua, y en 2009 Olympus
advirtio que la sustancia era dificil de eliminar con el reprocesamiento estandar [77]. En 2016,
van Stiphout y col. informaron que el afiadido de simeticona al agua inyectada a traves del canal
de chorro de agua del colonoscopio provocaba la formacion de depdsitos de cristal en el
conector y el canal del chorro de agua [78]. Un estudio més reciente ha confirmado que la
irrigacion del canal de biopsia/succion con diferentes concentraciones de simeticona forma un
residuo que no se elimina totalmente mediante el reprocesamiento estandar [79]. La simeticona
residual puede interferir con el secado y aumentar el riesgo de formacion de un biofilm, lo que
puede permitir que los gérmenes sobrevivan a la desinfeccién y esterilizacion de alto nivel. En
junio de 2018, Olympus recomend6 no usar simeticona y otras sustancias no solubles en agua
[80]. Una nota editorial reciente destaca que tanto Pentax como FujiFilm también recomiendan
no usar simeticona con sus endoscopios, y los autores aconsejan seguir las instrucciones de los
fabricantes de endoscopios [81].

5.5 Infecciones tropicales

Hay muy poca evidencia disponible sobre el riesgo de transmision de infecciones parasitarias
por endoscopia gastrointestinal. Para poder infectar, la mayoria de los parasitos requieren
evolucionar en un ciclo de vida que lleva tiempo, por lo que no son inmediatamente infectantes.
La mayoria de los parésitos potencialmente infectantes no sobrevivirian al reprocesamiento que
se realiza a los endoscopios.

Generalmente se considera que no hay riesgo con respecto a helmintos, nematodos,
platelmintos, Anisakis, o trematodos hepaticos como la Fasciola hepatica, pero hay un informe
de cuatro casos de esofagitis por Strongyloides relacionados con un Unico gastroscopio [82].
Sin embargo, se ha planteado la inquietud sobre el riesgo de transmisién de Giardia lamblia,
especies de Cryptosporidium y amebas.

5.6 Conclusion

El conocimiento cientifico del reprocesamiento esta evolucionando. Actualmente estan
surgiendo publicaciones de nuevos estudios de investigaciéon bésica y clinicas, asi como
ensayos aleatorizados que se realizan en respuesta a publicaciones de brotes de EPC. Los
fabricantes de endoscopios siguen mejorando los disefios de los aparatos y validando nuevas
instrucciones de reprocesamiento. Hay nuevas tecnologias de secado y limpieza que se van
introduciendo en el mercado. Las sociedades profesionales estdn produciendo versiones
actualizadas de las directrices de reprocesamiento en respuesta a la avalancha de nueva
informacion.

Esta directriz, junto con otras pautas elaboradas recientemente, recomienda que los
hospitales nombren un comité multidisciplinario con integrantes con diferentes intereses y
conocimientos especializados para evaluar la nueva informacion a medida que se publicay para
desarrollar, implementar y, lo que es mas importante, actualizar las pautas de reprocesamiento
que resulten apropiadas para ellos en particular segun los recursos del hospital y el perfil de sus
pacientes.

Un reprocesamiento eficaz es un elemento clave para la seguridad del paciente que se somete
a cualquier tipo de endoscopia.
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https://www.aorn.org/guidelines
https://www.healthfacilityguidelines.com.au/full-guidelines
https://www.bsg.org.uk/asset/F28EDCE3-11FC-45B7-B204D3034251D6B9
https://www.bsg.org.uk/resource/guidance-on-decontamination-of-equipment-for-gastrointestinal-endoscopy-2017-edition.html
https://www.bsg.org.uk/resource/guidance-on-decontamination-of-equipment-for-gastrointestinal-endoscopy-2017-edition.html
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3980655/
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of the Healthcare Infection Control Practices Advisory Committee (2017)
https://www.cdc.gov/hicpac/pdf/flexible-endoscope-reprocessing.pdf

Centers for Disease Control and Prevention (CDC)

Core infection prevention and control practices for safe healthcare delivery in all settings
— recommendations of the Healthcare Infection Control Practices Advisory Committee
(HIPAC) (2017):

https://www.cdc.gov/hicpac/pdf/core-practices.pdf

Chinese Society of Digestive Endoscopy
Consensus of experts on the safe operation of digestive endoscopy centers in China. J Dig
Dis 2016;17(12):790-9.

European Centre for Disease Prevention and Control

Infections related to endoscopic procedures (2019). Listing of links to reprocessing
guidelines by the WHO, CDC, HIPAC, World Gastroenterology Organisation/World
Endoscopy Organization and professional societies in Europe, the United States, and other
countries:
http://ecdc.europa.eu/en/healthtopics/Healthcare-associated_infections/guidance-
infection-prevention-control/Pages/endoscope-decontamination.aspx

European Society of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE) and European Society of
Gastroenterology Nurses and Associates (ESGENA)

Beilenhoff U, Biering H, Blum R, Brljak J, Cimbro M, Dumonceau J-M, et al. Prevention
of multidrug-resistant infections from contaminated duodenoscopes: Position Statement
of the European Society of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE) and European Society of
Gastroenterology Nurses and Associates (ESGENA). Endoscopy 2017;49(11):1098-106:
https://www.thieme-connect.com/products/ejournals/pdf/10.1055/s-0043-120523.pdf

Gastroenterological Society of Australia (GESA)

Cowen A, Davis L, Everts R, Fielding D, Jones D, Long J, et al. Infection control in
endoscopy — microbiological testing of gastrointestinal and respiratory endoscopes and
automated flexible endoscope reprocessors (2008):
http://cart.gesa.org.au/membes/files/Clinical%20Guidelines%20and%20Updates/Endos
copy_Microbiological_Testing.pdf

Gastroenterological Society of Australia (GESA)

Infection control in endoscopy (2010):
http://www.gesa.org.au/resources/clinical-guidelines-and-updates/endoscopy-infection-
control

Jain R, Ikenberry SO, Anderson MA, Appalaneni V, Ben-Menachem T, Decker GA, et al.
Minimum staffing requirements for the performance of Gl endoscopy. Gastrointest Endosc
2010 Sep;72(3):469-70.

Korean Society of Gastrointestinal Endoscopy

Son BK, Kim B-W, Kim WH, Myung D-S, Cho Y-S, Jang Bl. Korean Society of
Gastrointestinal Endoscopy Guidelines for Endoscope Reprocessing. Clin Endosc
2017;50(2):143-7:

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5398366/

Parsi MA, Sullivan SA, Goodman A, Manfredi M, Navaneethan U, Pannala R, et al.
Automated endoscope reprocessors. Gastrointest Endosc 2016 Dec;84(6):885-92.

Public Health Ontario
Canadian duodenoscope reprocessing guidelines (2016):
https://www.publichealthontario.ca/en/eRepository/Annex_A_Duodenoscopes.pdf

Public Health Ontario
Canadian environmental cleaning guidelines (2018):
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https://www.publichealthontario.ca/en/eRepository/Best_Practices_Environmental_Clea
ning.pdf

Society of Gastroenterology Nurses and Associates (SGNA)

Standards of infection prevention in reprocessing flexible gastrointestinal endoscopes
(2016)
https://guidelines.sgna.org/Portals/0/Standards_for_reprocessing_endoscopes_FINAL.p
df

Society of Gastroenterology Nurses and Associates (SGNA), and other societies

Petersen BT, Cohen J, Hambrick RD, Buttar N, Greenwald DA, Buscaglia JM, et al.
Multisociety guideline on reprocessing flexible GI endoscopes: 2016 update. Gastrointest
Endosc 2017;85(2):282-294.el.:
https://guidelines.sgna.org/Portals/0/MS_guideline_reprocessing_GIl_endoscopes.pdf

United Kingdom Department of Health

Management and decontamination of flexible endoscopes (HTM 01-06)
(2016):
https://www.gov.uk/government/publications/management-and-decontamination-of-
flexible-endoscopes

U.S. Food and Drug Administration/CDC/ASM Working Group on Duodenoscope
Culturing
Duodenoscope surveillance sampling and culturing: reducing the risks of infection (2018):

https://www.fda.gov/downloads/Medical Devices/ProductsandMedicalProcedures/Repro
cessingofReusableMedicalDevices/UCM597949.pdf

U.S. Food and Drug Administration (FDA)

Factors affecting quality of reprocessing (2018):
http://www.fda.gov/MedicalDevices/ProductsandMedicalProcedures/ReprocessingofReu
sableMedicalDevices/ucm454622.htm

U.S. Food and Drug Administration (FDA)

Infections associated with reprocessed endoscopes (2018):
http://www.fda.gov/MedicalDevices/ProductsandMedicalProcedures/ReprocessingofReu
sableMedicalDevices/ucm454630.htm

World Endoscopy Organization (WEOQ)

Murdani A, Kumar A, Chiu H-M, Goh K-L, Jang BI, Khor CJL, et al. WEO position
statement on hygiene in digestive endoscopy: Focus on endoscopy units in Asia and the
Middle East. Dig Endosc 2017;29(1):3-15:
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/den.12745/epdf

World Gastroenterology Organisation

Rey J-F, Bjorkman D, Nelson D, Duforest-Rey D, Axon A, Saenz R, et al. WGO/WEO
Global Guidelines. Endoscope disinfection—a resource-sensitive approach (2011):
http://www.worldgastroenterology.org/guidelines/global-guidelines/endoscope-
disinfection

World Health Organization (WHO)
Decontamination and reprocessing of medical devices for health-care facilities (2016):
http://www.who.int/infection-prevention/publications/decontamination/en

Capacitacion sobre reprocesamiento

Gastroenterological Nurses College of Australia (GENCA):
http://www.genca.org
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¢  Queensland Government. Queensland Health. A website with interactive training modules
for endoscope reprocessing (2017):
http://www.chrispgld.com/endoscopy/default.ntm

6.2.4 EPCy endoscopia

e  American Society for Gastrointestinal Endoscopy (ASGE)
Transmission of multidrug-resistant bacteria via ERCP. ASGE website with links to latest
FDA announcements and other resources:
https://www.asge.org/home/about-asge/newsroom/transmission-of-cre-bacteria-via-ercp

e  American Society for Gastrointestinal Endoscopy (ASGE)
Website on transmission of CPE via ERCP:
https://www.asge.org/home/about-asge/newsroom/media-backgrounders-
detail/transmission-of-cre-bacteria-via-ercp

e Canadian Association of Gastroenterology/Association Canadienne de Gastroentérologie
(CAG/ACG)
Benmassaoud A, Parent J. CAG position statement: the impact of simethicone on
endoscope reprocessing (2017):
https://www.cag-
acg.org/images/publications/CAG_Position_Simethicone_2017 FINAL.pdf

e  Centers for Disease Control (CDC)
Core infection prevention and control practices for safe healthcare delivery in all settings
— recommendations of the Healthcare Infection Control Practices Advisory Committee
(2017):
https://www.cdc.gov/hicpac/pdf/core-practices.pdf

e Loeve A. Investigation of ERCP-Scope X-32 following detected contamination after
cleaning and disinfection. [Delft University of Technology study of a duodenoscope
involved in an outbreak] (2017):
https://ocw.tudelft.nl/wp-content/uploads/docERCP-ScopeX32-InvestigationReport.pdf

e  Olympus America Inc.
Alerts and statements. Customer letter [with simethicone warning], July 2018:
https://medical.olympusamerica.com/sites/default/files/us/files/pdf/Customer-Letter-Use-
of-simethicone-and-lubricants.pdf

e  United States Senate. Report on CRE and duodenoscopes
Health, Education, Labor, and Pensions Committee. Patty Murray, Ranking Member.
Preventable tragedies: superbugs and how ineffective monitoring of medical device safety
fails patients (2016):
http://www.help.senate.gov/imo/media/doc/Duodenoscope%20investigation%20F INAL
%?20Report.pdf

e U.S. Food and Drug Administration (FDA)
Duodenoscope surveillance culture results and latest recommendations (2018):
https://www.fda.gov/medical-devices/safety-communications/fda-provides-interim-
results-duodenoscope-reprocessing-studies-conducted-real-world-settings-fda

e U.S. Food and Drug Administration (FDA)
Infections associated with reprocessed flexible bronchoscopes: FDA safety
communication. FDA Announcement on bronchoscopes and infection (2015):
http://wayback.archive-
it.org/7993/20170722213119/https://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNoti
ces/ucm462949.htm
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U.S. Food and Drug Administration (FDA)

Infections associated with reprocessed endoscopes (2018). Useful links to previous FDA
announcements and manufacturers’ updates to reprocessing instructions:
http://www.fda.gov/MedicalDevices/ProductsandMedicalProcedures/ReprocessingofReu
sableMedicalDevices/ucm454630.htm

U.S. Food and Drug Administration (FDA)

Materials of  the Gastroenterology-Urology Devices Panel (2015):
https://wayback.archive-
it.org/7993/20170112002249/http:/www.fda.gov/AdvisoryCommittees/CommitteesMeet
ingMaterials/MedicalDevices/MedicalDevicesAdvisoryCommittee/Gastroenterology-
UrologyDevicesPanel/ucm445590.htm

U.S. Food and Drug Administration (FDA)

Supplemental measures to enhance duodenoscope reprocessing: FDA safety
communication. Recommendations following May meeting (2015):
http://wayback.archive-

it.org/7993/20170722150658/https://www.fda.gov/Medical Devices/Safety/AlertsandNoti
ces/ucm454766.htm

EPC general

Australian guidelines on managing CPE:

Australian Commission on Safety and Quality in Health Care. Recommendations for the
control of carbapenemase-producing Enterobacteriaceae (CPE): a guide for acute care
health facilities (2017):
https://www.safetyandquality.gov.au/wp-content/uploads/2017/05/Recommendations-
for-the-control-of-Carbapenemase-producing-Enterobacteriaceae.pdf

Centers for Disease Control (CDC)

Core infection prevention and control practices for safe healthcare delivery in all settings
— recommendations of the Healthcare Infection Control Practices Advisory Committee
(2017):

https://www.cdc.gov/hicpac/pdf/core-practices.pdf

Public Health England

A toolkit first issued in 2014 provides practical advice to U.K. National Health Trusts on
identifying, managing, and controlling CRE within their environments:
Carbapenemase-producing Enterobacteriaceae: acute trusts toolkit (2019):
https://www.gov.uk/government/publications/carbapenemase-producing-
enterobacteriaceae-early-detection-management-and-control-toolkit-for-acute-trusts

Public Health Ontario

Canadian environmental cleaning guidelines (2018):
https://www.publichealthontario.ca/en/eRepository/Best_Practices_Environmental_Clea
ning.pdf

United Kingdom. Review on Antimicrobial Resistance (AMR)

A British review of the global implications of MMRs:

Tackling drug-resistant infections globally: final report and recommendations (2016):
https://amr-review.org/sites/default/files/160518 Final%20paper_with%20cover.pdf

Wikipedia introduction to biofilms:
https://en.wikipedia.org/wiki/Biofilm

World Health Organization (WHO)
Guidelines on managing CPE:
Guidelines for the prevention and control of carbapenem-resistant Enterobacteriaceae,
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Acinetobacter baumannii and Pseudomonas aeruginosa in health care facilities (2017):
http://www.who.int/infection-prevention/publications/guidelines-cre/en/

Abreviaciones

Tabla5 Abreviaciones utilizadas en este documento

AFER Reprocesador automatico para endoscopios flexibles (sigla en inglés)

AORN Association for periOperative Registered Nurses

BBF Biofilm acumulado

CDC Centros para el control y la prevencion de enfermedades

EC) Enfermedad de Creutzfeldt-Jakob

EPC Enterobacterias productoras de carbapenemasas

ERCP Colangiopancreatografia retrégrada endoscépica

FDA Administracién de Alimentos y Medicamentos

BPM Buenas practicas de manufactura

ISO Organizacion de Normas Internacionales

MMR  microorganismo multi resistente

WGO Organizaciéon Mundial de Gastroenterologia

¢
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