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1. Introduccién

La complejidad creciente en el disefio de endoscopios flexibles permite aumentar la eficiencia
y efectividad de los procedimientos endoscépicos, pero plantea al mismo tiempo un desafio en
términos de reprocesamiento efectivo.

Las infecciones asociadas a procedimientos endoscdpicos (IAPE) constituyen un problema serio
en términos de morbimortalidad e incremento de los costos asociados; y las deficiencias en el
reprocesamiento constituyen un factor modificable involucrado con frecuencia en brotes
reportados en la literatura™.
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En términos fisiopatoldgicos, las IAPE pueden clasificarse en:
e Enddgenas, cuando organismos que colonizan la mucosa gastrointestinal, respiratoria
o urogenital translocan hacia sitios estériles (por ejemplo, bacteriemia por
enterobacterias o colangitis luego de un procedimiento endoscépico de la via biliar).
e Exdgenas, cuando ocurren como consecuencia de la transmisién de patégenos desde
pacientes previos o el medio ambiente a través de un endoscopio o accesorios
inapropiadamente reprocesados (por ejemplo, hepatitis C).

2. Objetivos
Elaborar un conjunto de acciones u operaciones para el reprocesamiento de endoscopios
flexibles, que permitan mejorar la eficiencia, efectividad y seguridad del procedimiento.

3. Poblacion de usuarios y ambito de aplicacion
El presente documento esta dirigido a todo el personal sanitario que desarrolla tareas
vinculadas al reprocesamiento de endoscopios flexibles.

4. Metodologia

Para la elaboracién de este documento se decidié efectuar un procedimiento basado en la
evidencia.

Metodologia de busqueda: se realizé una busqueda sistematica de guias de practica clinica
(GPC) desde el afio 2014 hasta 2019 inclusive en las siguientes bases de datos: PubMed,
Tripdatabase, SIGN, Biblioteca Virtual de Salud y OPS. Este proceso se efectué por dos
revisores independientes del Instituto Nacional del Cancer, en aquellos casos donde hubo
desacuerdos los mismos se resolvieron por Consenso.

Los criterios de inclusion fueron:

e idioma inglés o espaiol

fecha de publicacién: 2014-2019

e guias de practica clinica

e reprocesamiento de endoscopios flexibles
Los criterios de exclusion fueron:

e otro idioma por fuera del inglés o espafiol

e otra situacion clinica por fuera a la analizada
e endoscopios que no sean flexibles

Se evaluaron cinco GPC que fueron analizadas en su calidad con el instrumento AGREE Il -
Appraisal of Guidelines Research and Evaluation.

Se selecciond la GPC “Guideline of Processing Flexible Endoscopes” publicada en el afio 2017
por la Asociacion de enfermeras peri-operatorias de los Estados Unidos de América
(Association of PeriOperative Registered Nurses —AORN-) (Se adjunta tabla de valoracion
AGREE Il en anexo) que fue clasificada como “muy recomendada”.

Luego de este proceso, se conformd un panel con representantes de distintas sociedades
cientificas. Se presentd la guia seleccionada y se acordé utilizarla como fuente de evidencia.

Se realizé una nueva busqueda sistemdtica desde la fecha de limite de busqueda de la GPC
AORN (octubre 2015) hasta 2019 para actualizacién de la evidencia publicada con respecto a
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pre-limpieza, transporte, prueba de fuga, limpieza, inspeccidn, esterilizacion vy
almacenamiento de endoscopios flexibles e instrumental. No se encontré evidencia adicional
Se decidié implementar la metodologia AORN utilizada en la guia con respecto a la clasificacién
de la calidad de la evidencia, de acuerdo a la siguiente tabla:

Alta - Intervenciones o actividades que presentan demostrada efectividad en
Requerimientos base a evidencia fuerte obtenida de metaanalisis, revisiones
regulatorios sistematicas o ensayos clinicos rigurosos. Asimismo, la evidencia puede

proceder de Guias de Practica Clinica de alta calidad o ser un
requerimiento de los marcos regulatorios locales.

- Evidencia extraida de metaanalisis y/o revisiones sistematicas que
utilicen metodologias de evaluacidn y sintesis de la misma en el analisis.
- Evidencia cientifica obtenida de un solo ensayo controlado
aleatorizado.

- Guias de Practica Clinica que expliciten la estrategia de busqueda
sistemdtica de la literatura cientifica, e incluyan la metodologia de
evaluacidn de la evidencia y su sintesis.

Moderada - Intervenciones o actividades para las cuales la evidencia es de menor
calidad que para aquellas “recomendadas para la practica".

- Evidencia obtenida solo a través de un estudio de investigacién de
buena calidad metodoldgica.

- Guias desarrolladas por un panel de expertos que se basan
inicialmente en evidencia cientifica, pero en los cuales no se utilizaron
metodologias para su evaluacién y sintesis.

- Evidencia que no proviene de investigaciones con resultados
consistentes y conclusiones definitivas.

Limitada - Intervenciones o actividades para las cuales hay datos insuficientes o
de calidad inadecuada.

- Evidencia obtenida mediante estudios de mala calidad metodolégica.

- Evidencia que procede de estudios no experimentales con un elevado
riesgo de sesgos.

- Guias desarrolladas en gran parte en base a Consensos y/u opiniones
de expertos.

- Evidencia que proviene de estudios efectuados por una sola
organizacidn, o de resumenes de investigaciones o solo de opiniones de
expertos.

- Evidencia contradictoria, pero con una mayor cantidad de evidencia
gue apoya la recomendacion.

Balance - Intervenciones o actividades para las cuales un panel de expertos
riesgos/beneficios opina que los efectos deseables de seguir la recomendacién superan los
dafios que esta puede producir.

Consenso - Recomendaciones basadas en las formuladas por la AORN, modificadas
por la comisidn para ser adaptadas al contexto local.

Fuente: AORN

5. Pasos del lavado y reprocesamiento de endoscopios flexibles

El reprocesamiento de los endoscopios comprende en términos generales los siguientes pasos:

A. Etapa sucia
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A.1 Pre limpieza

A.2 Pruebas de fugas

A.3 Limpieza manual y Enjuague
A.4 Inspeccidn visual

A.5 Desinfeccién de alto nivel

B. Etapa limpia
B.1 Enjuague

B.2 Secado
B.3 Almacenamiento

Las recomendaciones vinculadas a la calidad de la estructura (planta fisica y equipamiento) se

describen en la Resolucién Secretarial 586/2019 “Directrices de Organizacion vy
Funcionamiento de las unidades/servicios de Endoscopia Digestiva (UED)".

A.1 Pre-limpieza

La pre-limpieza de endoscopios flexibles y sus accesorios reusables debe realizarse en el sitio
de utilizacién, inmediatamente luego de que el procedimiento finalice y antes de que el
material organico se seque en la superficie o en los canales del endoscopio.’1%13(p2),14-18
[Calidad de la evidencia: Alta]

e La pre-limpieza de los endoscopios resulta clave para remover residuos organicos y
reducir la formacién de biofilm. La persistencia de biofilm como consecuencia de una pre-
limpieza inadecuada impide la desinfeccion de alto nivel (DAN) y/o una esterilizacion
posterior adecuada. *° [Calidad de la evidencia: Consenso].

e La pre-limpieza debe realizarse de acuerdo a las recomendaciones del fabricante del
dispositivo [Calidad de la evidencia: Balance riesgos/ beneficios].

e Los pasos a seguir en la pre-limpieza son:

1. Preparacidn de una solucién con un agente (detergente enzimdtico) que cumpla
con las propiedades recomendadas por el fabricante.

2. Colocacién de tarjeta de purga acorde a cada endoscopio

3. Aspiracién de la solucidn limpiadora a través de todos los canales del dispositivo e
insuflacién con aire.

4. Lavado manual de la superficie exterior del endoscopio con una esponja, pafio o
gasa suave libre de pelusa, embebida en la solucidon limpiadora.

5. Inspeccién visual del endoscopio para evaluar dafio.

Si bien estos pasos cuentan con una calidad de evidencia Alta en la GPC de la AORN, se
adecuaron al contexto local por el panel de expertos® 7111214162024 [C3lidad de la evidencia:
Consenso].

e Los elementos empleados para la pre-limpieza exterior y la solucion de limpieza deberan
ser de uso Unico y desecharse una vez terminado el procedimiento [Calidad de la
evidencia: Consenso].

e Cuando el dispositivo se vuelve a usar en el mismo paciente y durante el mismo
procedimiento, se sugiere humedecer el exterior del dispositivo con una gasa para
remover secreciones y luego aspirar con agua de calidad segura?! [Calidad de la evidencia:

Consenso].
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Transporte

El procesamiento de endoscopios y accesorios reusables deberia comenzar inmediatamente
luego de ser transportados al drea de procesamiento %’ [Calidad de la evidencia: Moderadal.

e Durante el traslado, los endoscopios y sus accesorios reusables deben mantenerse
himedos para impedir el secado de material orgdnico, pero no ser sumergidos en liquido
para minimizar el riesgo de derrame 2%2>26 [Calidad de la evidencia: Alta].

e Los contenedores de transporte que no sean descartables deberian ser limpiados y
desinfectados después de cada uso ? [Calidad de la evidencia: Consenso].

e Deberian desarrollarse e implementarse procesos para registrar el nUmero de veces
qgue el procedimiento es realizado y la limpieza es iniciada [Calidad de la evidencia:
Balance riesgos/beneficios].

A.2 Prueba de fugas

Los endoscopios flexibles deben ser evaluados para prueba de fuga luego de cada uso, luego
de cualquier evento que haya dafado el endoscopio, y antes de ser usado en caso de
endoscopios nuevos, reparados o alquilados®7710-1214,17,20-22,2428-31 [C3lidad de la evidencia:
Consenso].

e La prueba de fuga debe realizarse luego de la pre-limpieza, antes de la limpieza
manual y de que el dispositivo sea sumergido en la solucién limpiadora®7.10:21,24.29
[Calidad de la evidencia: Alta].
e La prueba de fuga debe realizarse de acuerdo a las recomendaciones del fabricante y
del equipamiento para realizar la prueba de fuga®”117.2022 (Calidad de la evidencia:
Altal.
El procedimiento incluye®71%2132 [Calidad de la evidencia: Consenso]:

1. Remover todas las valvulas y tapones.

2. Manipular todas las partes que se puedan mover: incluyendo el elevador vy

angulando el extremo distal del endoscopio.

3. Colocar el endoscopio en una configuracion no forzada
Presurizar el dispositivo hasta alcanzar la presién recomendada por el fabricante.
5. Mantener la presurizacién e inspeccionar en busca de fugas por un minimo de 30

segundos.

P

En caso de que el dispositivo no supere apropiadamente la prueba de fugas, el mismo debe ser
considerado no apto para el uso, identificado claramente, removido del servicio de endoscopia
y reparado o reemplazado®> 71! [Calidad de la evidencia: Moderada].

A.3 Limpieza manual y enjuague

Luego de la pre-limpieza, la prueba de fugas y antes de la desinfecciéon de alto nivel, el
dispositivo debe ser sometido a limpieza manual y enjuague. El contacto de los dispositivos
con cavidades corporales no estériles implica altos niveles de contaminacién, por lo cual, la
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limpieza constituye un paso clave en el reprocesamiento de los endoscopios!®333* [Calidad de
la evidencia: Consenso].

e La limpieza debe realizarse una vez superada la prueba de fugas para reducir la
formacion de biofilm e impedir una desinfeccidn de alto nivel efectiva>!*3%3* [Calidad
de la evidencia: Moderadal].

e Lalimpieza debe realizarse de acuerdo a las recomendaciones del fabricante® [Calidad
de la evidencia: Moderadal.

e El lavado manual deberia realizarse utilizando agua de calidad segura. [Calidad de Ila
evidencia: Consenso].

e Se deben seguir las recomendaciones del fabricante relacionadas al tipo de solucién a
emplear en el proceso de limpieza y usar detergentes aprobados por la autoridad
regulatoria [Calidad de la evidencia: Consenso].

e Si la soluciéon de limpieza recomendada por el fabricante no estd disponible, el
personal de procesamiento deberia contactarse con los primeros para recomendacién
de otra solucién de limpieza [Calidad de la evidencia: Balance riesgos/beneficios]

e La solucion de limpieza debe estar preparada con agua de calidad segura,
(contemplando pH, dureza y temperatura), concentraciéon y dilucign®1012.13:21,2536-40
[Calidad de |a evidencia: Alta].

e El endoscopio debe ser sumergido por completo en la solucidon durante el proceso de
limpieza, y todas las partes moviles removidas y sumergidas de acuerdo a la
recomendacion del fabricante>7%10.12.1516,20,21,24.2937 [C3lidad de la evidencia: Alta].

e Se debe descartar la solucién limpiadora luego de cada uso [Calidad de la evidencia:
Consenso].

e Toda la superficie exterior del endoscopio debe ser limpiada con una esponja, pafio o
gasa suave libre de pelusa, saturada con la soluciéon limpiadora para remover el
material organico que permanezca en el dispositivo luego del proceso de pre-
limpieza®>7910.121516,20,21,24,2930,37 [C3lidad de la evidencia: Consenso].

e El elevador y todos los recesos alrededor deben ser limpiados y cepillados con un
cepillo limpio de la longitud, ancho y del material recomendado por el fabricante del
endoscopio. El elevador deberia accionarse hacia arriba y abajo durante el proceso>™
7,911,12,15,18,20,24,29,30,41,42 [Calidad de la evidencia: Alta].

e Los cepillos y otros accesorios reusables, utilizados para limpiar los canales, deberian
ser desinfectados o esterilizados e inspeccionados visualmente antes de su uso y no
utilizarse aquellos cuya integridad estd en duda [Calidad de la evidencia: Consenso].

e Accesorios, partes e implementos de limpieza deben ser descartados luego de su uso y
no ser reprocesados®’1>161820.29 [C3lidad de la evidencia: Alta].

e Los canales accesibles del endoscopio deben ser cepillados multiples veces hasta que
no se evidencie detritus en el cepillo. El detritus deberia removerse del cepillo antes de
que este vuelva a meterse en el canal, y después de cada pasada girandolo vy
enjuagdndolo en la solucidn de limpieza®>711:1314161820.21,2437 [C3lidad de la evidencia:
Altal.

e Debe forzarse la circulacion de solucion limpiadora por todos los canales del
endoscopio®1#1416.20-2224 [Calidad de la evidencia: Alta).

e La superficie externa del endoscopio y los canales deben ser irrigados y enjuagados
con agua de calidad segura, hasta que se asegure la remocién de todos los restos
organicos y de solucidn limpiadora)>®1011.13.1620-2224 [C3lidad de la evidencia: Alta).

e La superficie exterior del endoscopio debe secarse con pafio o gasa suave libre de
pelusa, y todos los canales deben purgarse con aire®”192024 [Njvel de evidencia: Alta].
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e Las botellas de irrigacion deben ser llenadas con agua de calidad segura, dado que es
de esperar que esta entre en contacto con los tejidos del paciente!>'7:18282943 [C3lidad
de la evidencia: Consenso].

A.4 Inspeccion visual

Los endoscopios flexibles, sus accesorios reusables, y el equipamiento complementario deben
ser inspeccionados visualmente para evaluar limpieza, integridad y funcionalidad antes de su
uso, durante y luego del procedimiento, luego de la limpieza y antes de la desinfecciéon y
esterilizacion®71429313637 [C3lidad de |a evidencia: Alta].

e La inspeccién visual de endoscopios, accesorios reusables u otro equipamiento
complementario debe evaluar ®7142%313637 [Calidad de la evidencia: Alta]:
— Limpieza
— Partes faltantes
— Integridad de uniones y acoples
—  Humedad
— Dano fisico o quimico
— Funcionalidad
e Antes de su uso, todo endoscopio, accesorio reusable u otro equipamiento asociado
nuevo, reparado o alquilado debe ser inspeccionado visualmente y procesado de
acuerdo a las instrucciones de uso del fabricante [Calidad de la evidencia: Balance
riesgos/beneficios].
e Lainspeccién de endoscopios para evaluacién de limpieza y dafos debe realizarse con
elementos de magnificacion y correcta iluminacién®”3 [Calidad de la Evidencia: Alta].
e Los canales internos de los endoscopios flexibles deberian ser evaluados mediante una
cdmara endoscopica o boroscopio®3® [Calidad de la evidencia: Altal].
e El equipamiento médico que es mandado a reparacion debe ser descontaminado en su
maxima extensidn posible y etiquetado con la etiqueta de “Riesgo Bioldgico”** [Calidad
de la evidencia: Consenso].

Los endoscopios, accesorios reusables y equipamiento complementario dafiado debe ser
puesto fuera de utilizacién para ser reparado o remplazado>®91%:151820.21,28,2945-50 [C3lidad de la
evidencia: Alta].

A.5 Desinfeccidn de alto nivel (DAN)

Luego de la limpieza manual e inspeccién, los endoscopios flexibles y sus accesorios
reutilizables deben ser sometidos a desinfeccién de alto nivel o esterilizados*®911:151820
[Calidad de la evidencia: Alta].

e En Argentina, los productos aprobados para la desinfeccion de alto nivel para
endoscopios flexibles son: glutaraldehido, ortoftaldehido y el acido peracético,
conforme lo descripto en la resolucién ministerial 1547/2007°.

e Los dispositivos accesorios reusables (valvulas, botones, botellas de irrigacion), los
implementos de limpieza (cepillos, adaptadores) deben ser sometidos a limpieza,
cepillado, enjuague y desinfecciéon de alto nivel o esterilizacion®7-1416:17.22,24,29,43,52
[Calidad de la evidencia: Alta].
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e El reprocesamiento automatico de endoscopios debe ser llevado a cabo de acuerdo a
las instrucciones de uso del endoscopio y del procesador mecénico?? [Calidad de la
evidencia: Moderadal.

e Las botellas de irrigacidn y reservorio de agua de los dispositivos deben ser sometidas
a desinfeccion de alto nivel o esterilizacion diaria>'”182843 [Calidad de la evidencia:
Altal.

e Endoscopios flexibles y accesorios reusables deben ser posicionados por separado
dentro del procesador mecdnico de manera tal que se asegure el contacto de las
soluciones de procesamiento con toda la superficie del endoscopio®® [Calidad de la
evidencia: Limitada].

e Debe verificarse la compatibilidad entre el endoscopio y el reprocesador automatico
antes de iniciar tareas de procesamiento®1%17.2%.2° [Calidad de la evidencia: Alta].

e Debe asegurarse que todas las conexiones entre el endoscopio y el reprocesador
automatico estan conectadas correctamente’**'7:%> [Calidad de la evidencia: Alta].

e Deben monitorearse los ciclos del reprocesamiento automatico para verificar si son
llevados a cabo correctamente. Si algun ciclo es interrumpido, todo el ciclo debe ser
repetido®>1¥1417.21.22 [C3lidad de la evidencia: Consenso].

e En el caso puntual de duodenoscopios, preferentemente se debe realizar -ademas de
la desinfeccion de alto nivel habitual- esterilizacion con 6éxido de etileno,
procesamiento con esterilizante quimico liquido, esterilizacidon a baja temperatura o
segunda desinfeccion de alto nivel inmediatamente previa al procedimiento®>®
[Calidad de |a evidencia: Moderada].

e Los accesorios reusables de endoscopia que entran en contacto con tejido estéril o
sistema vascular, deben ser acondicionados y esterilizados®” [Calidad de la evidencia:
Altal.

e El reprocesamiento automatico de endoscopios flexibles debe realizarse con agua de
calidad segura>”%10131517.18,58 [C3lidad de la evidencia: Limitada].

e El reprocesamiento automatico debe ser realizado utilizando soluciones de limpieza,
desinfectantes, esterilizantes y quimicas recomendadas por los fabricantes de los
endoscopios y de los reprocesadores automaticos®>’>10131517.1858 [Cylidad de la
evidencia: Alta].

e Llas soluciones utilizadas en el reprocesador automdtico deben usarse en
concentracién, volumen, temperatura y tiempo de contacto recomendado por el
fabricante de los reprocesadores automaticos”%121317.23(r).2559 [C3lidad de la evidencia:
Altal.

e Para evaluar la concentracion minima efectiva del desinfectante, deben utilizarse tiras
reactivas (ANSI AAMI/2015R)%17:23:3459-62 [C3lidad de la evidencia: Alta].

e Sj el desinfectante se encuentra por debajo de la concentracion minima efectiva, debe
ser descartado (ANSI AAMI/2015)%17.23:3459-62 [C3lidad de la evidencia: Alta].

e Las soluciones utilizadas para la limpieza y reprocesamiento de endoscopios flexibles y
accesorios reusables deben ser manipulados de acuerdo a la regulacién local y a las
instrucciones de uso del fabricante®'23345962 En |3 Argentina, estos puntos se
encuentran regulados por la Resolucién 586/2019% [Calidad de la evidencia:
Consenso].

B.1 Enjuague

Después de la desinfeccién, el endoscopio y sus canales, como las partes removibles y los
accesorios reusables complementarios deben ser enjuagados con agua de calidad segura,
idealmente estéri|>12131517.20.24.28,25 [C3lidad de la evidencia: Consenso].
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Luego del enjuague con agua, el lumen de los endoscopios debe ser tratado con alcohol etilico
al 70%>1217:1820.21,.29,58 [C3lidad de |a evidencia: Altal.

eDescartar el agua de enjuague después de cada uso o ciclo [Calidad de la evidencia:
Consenso].

B.2 Secado

El proceso de secado estd destinado a impedir la multiplicacién de microorganismos durante el
almacenamiento. Los pasos finales de secado reducen en gran medida la posibilidad de nueva
contaminacién de los endoscopios con microorganismos acarreados por el agua® [Calidad de
la evidencia: Consenso].

e Secar con aire comprimido de calidad medicinal>!%1>17.1820.21,29.586566 [C3lidad de
evidencia: Alta]

e Las partes removibles y los accesorios reusables de los endoscopios también deberian
ser secados con aire de grado medicinal>1>17.182021.24.29,58,6566 [C3lidad de evidencia:
Altal.

B.3 Almacenamiento

Los endoscopios flexibles y sus accesorios reusables deberian ser almacenados de una forma
gue minimice la contaminacidn y favorezca su proteccién de cualquier dafio [Calidad de la
evidencia: Consenso].

e Procedimientos de empaquetado y esterilizacion de endoscopios flexibles y sus
accesorios reusables deberian realizarse en el espacio fisico descripto en las directrices de
organizacién y funcionamiento vigentes [Calidad de la evidencia: Consenso].

e El almacenamiento de endoscopios flexibles deberia realizarse en el espacio fisico
descripto en las directrices de organizacién y funcionamiento vigentes.®® [Calidad de la
evidencia: Consenso].

e El gabinete no deberia ubicarse en la sala de procedimientos®”®” [Calidad de la
evidencia: Moderada].

e Los endoscopios flexibles deberian ser almacenados en gabinete de secado cerrado
equipado con un filtro de aire, con control de temperatura, humedad y presién positiva
que permita la circulacion de aire alrededor y dentro de los endoscopios®!%2%%° [Calidad
de la evidencia: Altal.

e En escenarios de recursos limitados, podria considerarse el almacenamiento en un
armario cerrado, de facil limpieza, con control de humedad y temperatura [Calidad de la
evidencia: Consenso].

e Los endoscopios ho deben ser guardados en su valija original>®1%16182037 [C3lidad de la
evidencia: Alta].

e Los endoscopios flexibles deberian ser almacenados con todas las vélvulas abiertas y
con las partes removibles separadas pero guardadas junto con los endoscopios>”9111215-
17,20-22.29 ICalidad de la evidencia: Alta].

e Los endoscopios flexibles deberian ser claramente identificados, indicando que el
mismo fue procesado y est3 listo para usarse>®12182237 [Calidad de la evidencia: Alta].

e Los endoscopios flexibles y los gabinetes de almacenamiento deberian ser visualmente
inspeccionados para limpieza antes de que los endoscopios son colocados o removidos del
gabinete’ [Calidad de la evidencia: Alta].
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e Si hay alguna evidencia de contaminacién del endoscopio, el mismo deberia ser
reprocesado antes de su uso’ [Calidad de la Evidencia: Alta].

e Si hay alguna evidencia de contaminacion del gabinete, todos los endoscopios en él
almacenados deberian ser retirados y reprocesados, y el gabinete limpiado’ [Calidad de la
evidencia: Alta].

e El personal deberia utilizar guantes de latex limpios, sin polvo y bajo en proteinas o
guantes libre de latex para manipular, transportar y almacenar los endoscopios flexibles en
los gabinetes?>% [Calidad de la evidencia: Alta].

e La evidencia actualmente disponible no es concluyente con respecto a establecer un
tiempo maximo seguro para el almacenamiento de endoscopios entre un procedimiento y
otro. Sin embargo, el cumplimiento adecuado de todos los pasos del reprocesamiento,
incluyendo especialmente el secado y almacenamiento son determinantes para evitar la
proliferacién de microorganismos en el dispositivo y garantizar la seguridad el paciente.
[Calidad de |a evidencia: Consenso].

e Los gabinetes de almacenamiento utilizados para endoscopios flexibles deberian ser
limpiados y desinfectados diariamente con desinfectantes para dicho fin, y cuando estén
visiblemente contaminados o sucios [Calidad de la evidencia: Consenso].

En caso de existir alguna duda sobre si un endoscopio ha sido sometido a un
reprocesamiento completo, si el reprocesamiento no se encuentra adecuadamente
documentado, o si se ve interrumpido por algin motivo, es preciso que el dispositivo sea
sometido nuevamente a un ciclo completo de limpieza y desinfeccion, dado que no puede
garantizarse que la desinfeccién de alto nivel se haya cumplido [Calidad de la evidencia:
Consenso].

6. Calidad y seguridad del procedimiento

En el drea de procesamiento de endoscopios se debe utilizar la ropa de trabajo descripta
en las normativas vigentes [Calidad de la evidencia: Consenso].
El personal que estd realizando el procesamiento y la manipulacién de los endoscopios
flexibles contaminados debe utilizar los siguientes elementos de proteccign36446%-74
[Calidad de |a evidencia: Consenso]:
— Mascaras quirudrgicas (en combinacién con alguna proteccion de ojos como
antiparras).
— camisolines impermeables.
— Manoplas multipropésito que se extiendan mds alla de los pufios del camisolin
— Calzado cerrado.
— Luego de la remocion de los elementos de proteccidn se debe llevar a cabo la
limpieza de manos.
— Se deberia designar personal que realice la auditoria en la adherencia al uso de los
equipos de proteccion personal.
Los elementos de proteccidn reusables deben ser descontaminados y evaluados para
verificar su integridad. Si hay signos de deterioro o compromiso de su funcidn de barrera
deben ser desechados.
El personal debe estar vacunado de acuerdo al calendario oficial vigente y a la ley de
seguridad e higiene trabajo’®.
La institucion de salud debe mantener registros de los procesamientos de los
endoscopios flexibles”1%13257¢ [Calidad de la evidencia: Alta].
Los registros deberdn incluir:
- Fecha.
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— ldentificacion de los endoscopios y los accesorios.

- Método y verificaciéon de limpieza y resultados de la verificaciéon de test de
limpieza.

- Hora de inicio y finalizacién de la inmersiéon en DAN.

- Numero o identificador del procesador mecanico o esterilizador.

- ldentificacién de la persona que realiza el procesamiento.

— Numero de lote de la solucién de inmersidn.

- Resultados del test de eficacia del proceso.

— Fecha de almacenamiento.

e Otros registros sobre la disposicion de equipamiento y los accesorios deficientes, el
mantenimiento de los sistemas de agua, los endoscopios y sus accesorios y del
equipamiento de procesamiento.

e Los registros deben ser conservados por un periodo minimo de 10 afios. [Calidad de la
evidencia: Consenso].

Programa de control de calidad de los establecimientos de salud

e El programa de calidad de la institucion de salud debe contemplar el desarrollo de un
procedimiento para el reprocesamiento de endoscopios.

e Los programas de mejoramiento de calidad y desempefio para el procesamiento de
endoscopios flexibles deben incluirt’>%-®! [Calidad de la evidencia: Alta]:

— Revisién y evaluacién periddica de actividades de procesamiento para verificar
adherencia o para identificar la necesidad de mejoramiento.

— Actividades correctivas apuntadas al mejoramiento de las prioridades.

— Educacién y capacitacidn continua para la mejora del proceso.

e Se deben establecer normativas por la institucion para monitorear y auditar la calidad del
agua® [Calidad de |a evidencia: Alta].

e La calidad del agua y los sistemas de filtracion deben ser evaluados a intervalos
establecidos, y después de las tareas de mantenimiento en el sistema de abastecimiento
de agua.[Calidad de la evidencia: Alta).

e El mantenimiento preventivo:

- Debe coincidir con lo indicado en las instrucciones de uso del fabricante®>8%°
[Calidad de la evidencia: Alta].

— La frecuencia del mantenimiento preventivo debe basarse en variables que son
Unicas de cada servicio®#%% [Calidad de la evidencia: alta].

— Los procesadores mecanicos deben ser evaluados en su lugar de funcionamiento
de manera regular; a intervalos establecidos (ej., diario, semanal); después de ser
reparados; después de cambios en parametros programados (temperatura,
duracidn de los ciclos) [Calidad de la evidencia: Consenso].

- El mantenimiento preventivo deberia ser realizado por personal entrenado vy
autorizado para dicha tarea!'** [Calidad de la evidencia: Limitada].

e El certificado de reparacién debe quedar registrado [Calidad de la evidencia: Consenso].

Vigilancia microbioldégica

e Se debe implementar un programa para la vigilancia microbiolégica de manera regular
mediante cultivos de endoscopios y procesadores mecanicos [Calidad de la evidencia:
Consenso].

e Se deberia determinar el método y la frecuencia de la vigilancia microbiolégica mediante
cultivos de endoscopios flexibles y procesadores mecdnicos!®28°0769192 [Calidad de la
evidencia: Alta].
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Se debe establecer los puntos de referencia para los niveles de microorganismos en los
canales de los endoscopios flexibles y los procesadores mecdnicos® [Calidad de la
evidencia: Moderadal.

En el caso de los duodenoscopios se debe establecer un programa para el cultivo regular
del mismo'&28°0547691 [Calidad de |a evidencia: Consenso].

Los cultivos positivos de los duodenoscopios con bajo recuento (<10 UFC) de
microorganismos de bajo riesgo deberian interpretarse en el contexto de un resultado
microbioldgico tipico dentro del servicio® [Calidad de la evidencia: Moderadal.

Los duodenoscopios con cultivos positivos a cualquier cantidad de microorganismos de
alto riesgo deben ser retirados de circulacién e iniciar medidas para revertir la situacion,
que incluye® [Calidad de la evidencia: Moderadal:

— Poner al duodenoscopio en cuarentena, reprocesarlo, y repetir los cultivos
después del reprocesamiento hasta que este sea negativo.

— Revisar los manuales de instruccidn del fabricante para asegurarse la correcta
adherencia al procesamiento.

— Notificar al departamento de prevencién de infecciones y personal pertinente,
para tomar medidas para revertir la situacién.

— Evaluar los posibles defectos del endoscopio siguiendo las instrucciones de uso del
fabricante.

— Revisar cultivos positivos en los pacientes afectados para determinar si otra fuente
de patdgenos podria haberse transmitido.

— Si una fuente de infecciéon relacionada con el endoscopio es confirmada o
sospechada, el personal a cargo de prevencién de infecciones deberia iniciar una
investigacion con un epidemidlogo de la institucion y un equipo multidisciplinario.

Si se detecta un incumplimiento en el procesamiento de los endoscopios, el personal a
cargo de la prevencién de infecciones, el epidemidlogo y un equipo multidisciplinario
deberian realizar una investigacion para determinar a qué paciente notificar, y como seran
notificados y seguidos® [Calidad de la evidencia: Moderada].

Efectos adversos deberian ser documentados y deberian ser considerados como una
oportunidad potencial de mejoramiento [Calidad de la evidencia: Balance
riesgos/beneficios].

Los incidentes y los eventos adversos deberian ser investigados para tomar las medidas
preventivas necesarias para evitar un dafio mayor [Calidad de la evidencia: Balance
riesgos/beneficios].

Los reportes que notifican acerca del mal funcionamiento del equipamiento provocando
danos severos o incluso la muerte deberian remitirse a ANMAT [Calidad de la evidencia:
Balance riesgos/beneficios].

7. Capacitacion del personal

El personal a cargo del procesamiento de endoscopios flexibles deberia recibir educacion
inicial y continua y actividades de verificacion de competencia relacionadas a la tarea
[Calidad de |a evidencia: Consenso].
La instituciéon de salud deberia establecer actividades educativas y de verificacién de
competencia de su personal y determinar intervalos de los mismos [Calidad de la
evidencia: Consenso].
Educacién y actividades de verificacidn de competencia relacionadas al procesamiento de
endoscopios y sus accesorios deberia incluir [Calidad de la evidencia: Consenso]:

— Controlar y mantener un ambiente propicio para actividades de procesamiento

— Prelimpieza en el sitio del procedimiento

— Transporte
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— Prueba de fuga

— Lavado manual

— Inspeccidn

— Desinfeccidon de alto nivel, empaquetamiento y esterilizacién

— Almacenamiento

— Registro de procedimientos y procesamientos

— Medidas de calidad

e El personal deberia recibir educacién y actividades de verificacién de competencia antes

de la introduccién de nuevos endoscopios, accesorios, soluciones de procesamiento y
limpieza, equipamiento complementario o procedimientos [Calidad de la evidencia:
Consenso].

e El personal a cargo del procesamiento de endoscopios y accesorios debe participar en
actividades relacionadas con el mejoramiento de la calidad y el desempefio de dicha tarea,
identificando procesos importantes para [Calidad de la evidencia: Consenso]:

— Monitorear la calidad

— Desarrollar estrategias de adherencia

— Establecer puntos de referencia para evaluar indicadores de calidad
— Evaluar practicas basadas en la evidencia adquirida

— Tomar medidas para mejorar la adherencia

— Auditoria de la efectividad de las medidas tomada
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