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1 . INTRODUCCION

En la atencién de las personas que ingresan en un
centro sanitario o que tienen relacion con la asisten-
cia sanitaria se utilizan diferentes tipos de equipos o
instrumentos médicos que entran en contacto con di-
ferentes partes del cuerpo del paciente. En algunos
casos, estos dispositivos pueden comportarse como
vehiculos de transmision de agentes infecciosos a
un huésped susceptible originando la aparicién de
una infeccién nosocomial o asociada a la asistencia
sanitaria. Todos estos dispositivos estan sujetos a
unas exigencias de seguridad y calidad que garanti-
cen su buen funcionamiento. Una adecuada politica
de limpieza, desinfeccion y esterilizacion de los apa-
ratos y materiales constituye la medida mas eficaz
para prevenir la aparicion de infecciones asociadas
al uso de los mismos en el entorno de los centros
asistenciales.

1.1. DEFINICION DE DISPOSITIVO MEDICO

La definicion de dispositivo médico es muy amplia e
incluye cualquier instrumento, objeto, equipo o apa-
rato que es utilizado para la prevencion, el diagnos-
tico, el tratamiento o el cuidado del paciente. Dentro
de esta definicion se incluyen una enorme variedad
de elementos tales como prétesis, catéteres, instru-
mental quirdrgico, jeringas, endoscopios, etc.

No todos los dispositivos médicos se comportan
igual en lo que al riesgo de infeccion se refiere, ya
que esto depende del uso para el que estén disefia-
dos. Algunos de estos dispositivos son de un solo
uso y por tanto no existe el riesgo de transmision
de microorganismos de un paciente a otro, pero hay
un gran numero de ellos que van a ser reutilizados
en otros pacientes por lo que es preciso someterlos
a un meticuloso procedimiento de limpieza, desin-
feccion y/o esterilizacion en funcion del tipo de dis-
positivo de que se trate. Los instrumentos médicos
son cada vez mas complejos desde el punto de vista
estructural, lo cual dificulta muchas veces los pro-
cesos de limpieza y desinfeccion. Obviamente, el
meétodo ideal para esterilizar el material es el calor,
sin embargo, no todos los instrumentos se pueden
someter a altas temperaturas y en esos casos hay
que considerar otro método alternativo como es la
desinfeccién o esterilizacion quimica.

1.2. CLASIFICACION. TIPOS DE DISPOSI-
TIVOS. DISPOSITIVOS SEMICRITICOS

Para determinar el grado de desinfeccion o esterili-
zacion que necesita cada dispositivo médico se ha
utilizado ampliamente un sistema de clasificacion
propuesto por el Dr. E.H. Spaulding, que diferencia
los dispositivos en funcién del riesgo que tiene su
uso de provocar una infeccion . Asi, se distinguen 3
tipos de dispositivos:

1.2.1. Criticos o de alto riesgo: incluye los disposi-
tivos que entran en contacto con el sistema vascu-
lar o con tejidos normalmente estériles. Dentro de
esta categoria entrarian todos los instrumentos que
rompen la barrera cutdanea o mucosa (instrumentos
quirargicos, agujas, catéteres, implantes, protesis,
artroscopios, laparoscopios, material accesorio de
otros dispositivos tales como pinzas de biopsia, ce-
pillos de citologia, etc.). Este tipo de material debe
ser estéril, ya que la contaminacién del mismo por
cualquier microorganismo (incluidas formas espo-
ruladas de algunas bacterias) se asociaria a un alto
riesgo de infeccion en el paciente. Por tanto un ele-
mento o dispositivo critico que se vaya a reutilizar
debe ser sometido a un proceso de esterilizacion
que supone la eliminacion de toda forma de vida
microbiana.

1.2.2. Semicriticos o de riesgo medio: incluye los
dispositivos que entran en contacto con las muco-
sas y no penetran en tejidos normalmente estériles.
Entrarian dentro de esta categoria los endoscopios
flexibles en general, entendidos como aparatos
que acceden al interior del organismo a través de
orificios naturales (gastroscopio, colonoscopio, fi-
brobroncoscopio, cistoscopio, etc. asi como los tu-
bos endotraqueales, laringoscopios, termometros
rectales, etc.). Las mucosas cuando estan intactas
son habitualmente resistentes a las esporas bac-
terianas pero podrian infectarse por formas vege-
tativas de determinados microorganismos. Por ese
motivo, estos dispositivos se deben someter a un
proceso de limpieza y desinfeccion de alto nivel
que elimine las formas vegetativas de bacterias,
asi como micobacterias, hongos y virus. No es im-
prescindible la eliminacion de todas las esporas
bacterianas y por ello, si el material no lo permite,
Nno es necesario un proceso de esterilizacion.
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1.2.3. No criticos o de bajo riesgo: incluye el ma-
terial que entra en contacto con la piel intacta (cu-
fas, termometros, fonendoscopios, etc.) o que no
suele entrar en contacto con el paciente. La piel
intacta actia como una barrera muy eficaz para la
mayoria de los microorganismos por lo que este
tipo de material no suele suponer un riesgo para
la adquisicién de infecciones. Por ese motivo no es
necesaria la desinfeccion de alto nivel y seria sufi-
ciente con una adecuada limpieza y una desinfec-
cion de nivel intermedio. Hay que tener en cuenta
que a pesar del bajo riesgo de infeccion asociado
a su uso, este tipo de dispositivos pueden compor-
tarse como vehiculos para la transmision cruzada
de ciertos microorganismos dentro del entorno sa-
nitario, bien por si mismos o a través de la colo-
nizacion de las manos del personal sanitario. Un
ejemplo de esta situacion es el brote internacional,
descrito recientemente, de infeccion por Mycobac-
terium chimaera asociado al uso de los dispositivos
frio-calor utilizados para regular la temperatura de
la sangre y de la solucion de cardioplegia durante
la circulacién extracorporea en intervenciones de
cirugia cardiaca. El ECDC ha publicado un docu-
mento técnico para la deteccion de laboratorio de
M. chimaera en estos dispositivos y en el ambiente.

Los dispositivos criticos se deben someter a un
proceso completo de esterilizacion. Estos procesos
se llevan a cabo en las centrales de esterilizacion
y disponen de sus propios sistemas de control. Ge-
neralmente utilizan una serie de indicadores fisi-
cos, quimicos o biolégicos (dispositivos preparados
con esporas de Bacillus subtilis o B. stearothermo-
philus que toleran condiciones ambientales extre-
mas y son altamente resistentes a los procesos de
esterilizacion) que garantizan la adecuacion de los
mismos. Por este motivo, no es necesario someter-
los de nuevo a controles microbiolégicos o quimi-
cos. En estos casos, el laboratorio de Microbiologia
puede contribuir realizando pruebas de crecimiento
microbiano de esos indicadores bioldgicos y com-
probando la ausencia de crecimiento.

El material no critico habitualmente no supone
directamente un riesgo de infeccion para los pa-
cientes y no requiere controles microbiolégicos.
Sin embargo, ocasionalmente y en el contexto de
brotes epidémicos puede ser necesario el mues-
treo de estos dispositivos para localizar el foco y/o
la presencia de fomites contaminados que puedan

suponer un eslabon en la cadena de transmision de
un determinado microorganismo.

El presente documento se centra en los dispositivos
semicriticos reutilizables porque son los que con
mayor frecuencia se han asociado a la aparicion de
infecciones relacionadas con la asistencia sanita-
ria. La reutilizacion de estos dispositivos exige que
sean sometidos entre paciente y paciente a un pro-
ceso de desinfeccién de alto nivel que en muchos
casos resulta complicado no sélo por la compleji-
dad estructural de los dispositivos (lumenes largos
y estrechos, valvulas, etc.), sino también porque,
en si mismo, es un proceso laborioso con diferen-
tes etapas (limpieza mecanica, control de fugas,
limpieza con detergentes enzimaticos, enjuagues,
desinfeccién, secado, almacenaje) que son muy
dependientes del personal que las realiza, lo cual
lo hace susceptible de no llevarse a cabo correc-
tamente. Es en este contexto, donde los controles
microbiolégicos periddicos pueden servir como un
indicador de calidad que asegure que todas las eta-
pas del proceso de limpieza y desinfeccion se han
realizado de forma adecuada.

No existe una normativa universalmente acepta-
da con respecto a los controles microbiolodgicos
en este tipo de dispositivos, sin embargo, existen
algunos documentos y guias elaborados por dife-
rentes organizaciones y sociedades cientificas na-
cionales e internacionales que hacen referencia a
la importancia de establecer este tipo de controles
y al modo en que deben realizarse e interpretarse.

1.3. NORMAS PARA EL PROCESAMIENTO
Y REUTILIZACION DE LOS DISPOSITIVOS
SEMICRITICOS (LIMPIEZA/DESINFEC-
CION/ESTERILIZACION)

Los trabajadores de los centros sanitarios que ha-
bitualmente manejan estos dispositivos, deben
poseer conocimientos acerca de su correcta utili-
zacion, de los procesos a los que deben ser some-
tidos para su reutilizacion y de los productos que
deben utilizarse para la limpieza y desinfecciéon de
los mismos. Existen en la Comision Europea as-
pectos legislativos relacionados con los disposi-
tivos médicos que se pueden consultar en http://
ec.europa.eu/growth/single-market/european-stan-
dards/harmonised-standards/medical-devices/
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El procesamiento de estos materiales es complejo
por lo que es fundamental una adecuada formacioén
del personal sanitario responsable de llevar a cabo
estos procesos.

Es imprescindible revisar para cada aparato las in-
dicaciones del fabricante con respecto a la com-
patibilidad de los materiales con los productos
quimicos que se usan en el proceso de limpieza
y desinfeccion, asi como el tiempo de contacto, la
concentracion y la temperatura a la que se deben
utilizar dichos productos. También es fundamental
el correcto mantenimiento de las maquinas lavado-
ras-desinfectadoras siguiendo las indicaciones del
fabricante y las indicaciones EN ISO 15883.

Es importante diferenciar conceptualmente los tér-
minos limpieza, desinfeccion y esterilizacion.

La limpieza consiste en la eliminacion por procedi-
mientos fisico-quimicos de la suciedad depositada
sobre un material, tanto la materia organica como
cualquier otro tipo de residuo. Es un paso indispen-
sable previo al proceso de desinfeccion o esterili-
zacion. Si la limpieza no se realiza correctamente,
ni la desinfeccion ni la esterilizacién seran eficaces
ya que la suciedad impide el contacto del agente
desinfectante con la superficie del dispositivo. El
proceso de limpieza consta de varios pasos; enjua-
gue inicial, limpieza con detergentes enzimaticos
(que puede ser manual o mecanica en funcion del
tipo de dispositivo), aclarado y secado.

La desinfeccion de alto nivel consiste en la elimi-
nacion de todos los microorganismos en su estado
vegetativo (bacterias, micobacterias, virus y hon-
gos), y aunque se eliminan algunas esporas, no
elimina todas las esporas bacterianas y, por tanto,
no destruye toda forma de vida microbiana. Pue-
de realizarse de forma manual por inmersion en la
solucion desinfectante o mediante la utilizacién de
maquinas automaticas desinfectadoras. El método
automatizado es preferible debido a que esta es-
tandarizado y evita el “error humano” en las eta-
pas del proceso de desinfeccion. Existen diferentes
soluciones desinfectantes como el glutaraldehido,
aminas terciarias asociadas a compuestos de amo-
nio cuaternario, acido peracético, etc. La mayoria
requieren un tiempo de contacto minimo para ejer-
cer la accion desinfectante (20 minutos). Si el tiem-
po de contacto con estos desinfectantes se prolon-
ga se puede llegar a conseguir la esterilizacion.

La esterilizacién consiste en la eliminacién de
todos los microorganismos viables presentes en
un objeto incluidas las esporas bacterianas mas
resistentes. Habitualmente se lleva a cabo en las
centrales de esterilizacidén y se realiza por medios
fisicos (calor o vapor) o quimicos (sustancias des-
infectantes tales como el 6xido de etileno, acido
peracético, peroxido de hidrogeno, pero con un
tiempo de exposicion mayor).

1.4. MANEJO DEL MATERIAL AUXILIAR'Y
DE LOS ACCESORIOS

Hay que tener en cuenta que algunos de los mate-
riales accesorios que se utilizan asociados al uso
de endoscopios (pinzas de biopsia, cepillos de ci-
tologia, sondas de coagulacién de plasma argon,
accesorios de endoscopio biliar o pancreatico, etc.)
cumplen la definicion de materiales criticos y deben
ser sometidos a un proceso de esterilizacion.

2. EPIDEMIOLOGIA DE LA INFECCION
NOSOCOMIAL ASOCIADA A DISPOSITIVOS
SEMICRITICOS

Disponemos de un elevado numero de dispositivos
semicriticos reutilizables en la practica médica ac-
tual. Su uso se ha extendido a muchas especiali-
dades médicas, tanto con fines diagndsticos como
terapéuticos, y ha supuesto un enorme avance. Al
afo se producen millones de procedimientos en los
que esta implicado el uso de este tipo de material.
Sin embargo, la reutilizacion de este tipo de ins-
trumentos no esta exenta de riesgos. Entre estos
riesgos esta la posibilidad de que exista una trans-
mision cruzada de microorganismos de un paciente
a otro. El proceso de limpieza y desinfeccién de
este tipo de instrumental es complejo, largo, caro y
muy sensible a que se produzcan fallos en alguna
de sus fases que puedan facilitar la transmisién de
microorganismos entre pacientes.

La infeccion asociada a un procedimiento diagnos-
tico o terapéutico en el que se ha utilizado algun
instrumento semicritico es aquella que se detecta
tras haber realizado este tipo de procedimiento y
esta relacionado con el mismo. En algunos casos
la infeccidn es una complicaciéon asociada al pro-
pio procedimiento como consecuencia del arras-
tre o transferencia de microorganismos del propio
paciente de un lugar a otro (fuente de infeccion
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enddégena, por ejemplo la infeccion del tracto uri-
nario tras cistoscopia), pero en otros casos es el
instrumento contaminado el que se comporta como
un vehiculo en la transmisiéon de microorganismos
(fuente de infeccion exdgena). En este documento
se centra la atencién en este segundo tipo de in-
fecciones.

2.1. MAGNITUD DEL PROBLEMA

Existen pocos estudios prospectivos bien disefa-
dos sobre la incidencia de la transmision de pato-
genos asociados al uso de este tipo de dispositivos.
En la mayoria de los casos documentados en la bi-
bliografia, esta transmision se ha producido en re-
lacion con deficiencias en alguno de los pasos del
proceso de limpieza y desinfeccion, sugiriendo que
el correcto cumplimiento de dichos procedimientos
de control de infecciones hace muy improbable la
persistencia de microorganismos.

Sin embargo, hay muchos trabajos que ponen de
manifiesto no solo la elevada frecuencia con la que
estos procedimientos no se realizan correctamente
(principalmente debido a falta de formacion del per-
sonal implicado), sino también la escasa vigilancia
a la que estan sometidos, y lo que es mas preo-
cupante, la colonizacién persistente de algunos de
estos instrumentos a pesar de haberlos procesado
siguiendo estrictamente las recomendaciones. El
complejo disefio de algunos dispositivos, como es
el caso de los duodenoscopios que se usan para la
colangiopancreatografia retrégrada endoscépica,
dificulta mucho la adecuada limpieza de los mis-
mos Yy facilita la persistencia de materia organica
adherida a la superficie formando biopeliculas que
son dificiles de eliminar en las limpiezas sucesivas.
Ademas, es muy probable que se estén infraes-
timando las cifras reales de transmision cruzada
asociada a estos procedimientos ya que la mayoria
de los casos publicados estan en el contexto de
brotes o pseudobrotes producidos por microorga-
nismos poco habituales o multirresistentes que son
facilmente detectados por tratarse de microorga-
nismos que en muchos centros estan sometidos a
vigilancia. Parece probable que la contaminacion
cruzada por otros microorganismos mas habituales
pueda pasar desapercibida debido a la ausencia de
sintomas clinicos inmediatos y a la dificultad para
llevar un seguimiento epidemiolédgico de este tipo
de microorganismos.

2.2. SINDROMES CLINICOS. MECANIS-
MOS PATOGENICOS

En muchas ocasiones la transmision cruzada de mi-
croorganismos de un paciente a otro a través de un
dispositivo contaminado no se asocia al desarrollo
de una infeccion clinica sino que lo que produce es
una colonizacién asintomatica del huésped. Cuan-
do se trata de colonizaciones, la ausencia de sin-
tomas clinicos no favorece la solicitud de cultivos
que pongan de manifiesto la transmision cruzada
de microorganismos.

Mas facil resulta detectar la transmision cuando
ésta provoca una infeccion sintomatica. Los cua-
dros clinicos son muy variados y van a estar en re-
lacion con el tipo de procedimiento que lo provoca.
En el caso de cistoscopias son mas frecuentes las
infecciones urinarias que pueden asociarse o no a
bacteriemias, en el caso de endoscopias digestivas
pueden producirse bacteriemias, colangitis, cole-
cistitis, hepatitis y en el caso de fibrobroncoscopias
o material para ventilacion pueden aparecer cua-
dros de neumonia o bacteriemias.

La forma de presentacion de las infecciones/coloni-
zaciones relacionados con el uso de un instrumen-
to contaminado suele ser en forma de brotes. Sin
embargo, detectar la existencia de estos brotes no
siempre es facil. Su deteccién resulta mas rapida
cuando la transmisién se produce por microorga-
nismos sometidos a vigilancia activa en el hospital
O por microorganismos exogenos que provocan la
aparicion precoz de sintomas clinicos como podria
ser el caso de una neumonia por Pseudomonas
aeruginosa asociada a una fibrobroncoscopia. Si
la aparicion de los sintomas asociados a la trans-
mision es mas tardia o pasa desapercibida, como
podria ser el caso de Mycobacterium tuberculosis y
el virus de la hepatitis C, establecer la correlacion
con el proceso intrusivo es mucho mas complicado.

El mecanismo por el cual se produce la transmision
de algun microorganismo entre paciente y pacien-
te pasa por la contaminacion del instrumento. Esta
contaminacién puede producirse bien a partir de la
microbiota de un paciente al que se le ha realiza-
do previamente algun procedimiento o bien a partir
del ambiente inanimado (soluciones de irrigacion,
dispositivos de lavado automatico, etc.). La conta-
minacion puede persistir en este tipo de instrumen-
tos por diferentes motivos: errores en el proceso
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de limpieza/desinfeccion del aparato, la formacion
de biopeliculas o a la presencia de alteraciones es-
tructurales en el mismo (fugas) que hacen que sea
imposible la erradicacion de las bacterias a pesar
de la correcta aplicacion de los protocolos de lim-
pieza.

2.3. BROTES EPIDEMICOS

Hay publicados en la literatura muchos brotes aso-
ciados al uso de diferentes tipos de material semi-
critico. Los mas numerosos se han relacionado con
los duodenoscopios y con los fibrobroncoscopios.

En la mayoria de los casos en los que se ha logra-
do averiguar el origen exacto de dichos brotes se
han encontrado contaminaciones del material en
relacion con dafios o defectos de los aparatos, o
con fallos en el proceso de limpieza y desinfeccion.
Esto ha hecho que, tanto los centros para la pre-
vencion y control de enfermedades (Centres for
Disease Control, CDC) como algunas sociedades
cientificas, hayan considerado la recomendacion
de que estos dispositivos sean sometidos siempre
que sea posible a un proceso de esterilizacion mas
que a procesos de desinfeccion de alto nivel y en
caso de no ser posible, que se extremen las medi-
das de control del proceso de limpieza y se some-
tan a cultivos microbiolégicos

2.4. MICROORGANISMOS TRANSMISI-
BLES EN FUNCION DEL TIPO DE MATE-
RIAL (ENDOSCOPIA GASTROINTESTI-
NAL, BRONCOSCOPIA O EQUIPOS DE
TERAPIA VENTILATORIA, CISTOSCOPIA)

El tipo de microorganismos implicados en este tipo
de infecciones va a depender del tipo de endos-
copio o material. En general, los microorganismos
que en la literatura médica se han asociado con
mas frecuencia a transmisiones a través de estos
dispositivos son los bacilos gramnegativos multirre-
sistentes (Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae,
P. aeruginosa, Serratia marcescens...), micobacte-
rias y los virus de la hepatitis B y C. No hay hasta
la fecha documentados casos de transmision del
virus VIH por esta via.

Sin embargo, segun el tipo de instrumento y el uso
para el que esté disefiado, los microorganismos im-
plicados en la transmision cruzada entre paciente-

van a ser algo diferentes.

« En la endoscopia digestiva, los microor-
ganismos mas peligrosos son las formas
vegetativas de enterobacterias tales como
Salmonella spp., Pseudomonas spp., Kleb-
siella spp., E. coli), Helicobacter pylori, las
bacterias esporuladas (Clostridium difficile)
, micobacterias atipicas y virus (hepatitis
ByC).

» En la fibrobroncoscopia, el microorganismo
que se ha visto implicado con mayor fre-
cuencia en la aparicion de brotes ha sido P.
aeruginosa, seguido de Klebsiella spp., S.
marcescens, micobacterias y hongos.

* En las instrumentaciones urinarias (cistos-
copias, uretroscopias) los microorganismos
asociados con mayor frecuencia a brotes
epidémicos han sido P. aeruginosa y Ente-
robacter cloacae, aunque también se han
documentado brotes por Salmonella spp.

3. CONTROLES MICROBIOLOGICOS

3.1. JUSTIFICACION: MARCADOR DE
PROCESO DE DESINFECCION E INTE-
GRIDAD ESTRUCTURAL DEL INSTRU-
MENTO. PAPEL DEL LABORATORIO DE
MICROBIOLOGIA

El control microbiolégico de los dispositivos semi-
criticos reutilizables es una herramienta muy util
para asegurar la correcta realizacion de todo el
proceso de limpieza y desinfeccion. La realizacion
de cultivos microbiolégicos de forma periddica faci-
lita la deteccion de fallos en el proceso de limpie-
za y desinfecciéon o la presencia de disrupciones
de la superficie del dispositivo que favorezcan la
persistencia de los microorganismos. No existe un
consenso unanime sobre el control microbiolégico
de los endoscopios pero hay sociedades como la
European Society of Gastroenterology and Endos-
copy Nurses and Associate (ESGE-ESGENA), la
ASGE (American Society for Gastrointestinal En-
doscopy), o la GESA (Gastroenterological Society
of Australia), que recomiendan la realizacion de
cultivos periddicos como parte del control de cali-
dad del proceso de desinfeccion. Tampoco existen
recomendaciones unanimes respecto a los tipos de
muestra y metodologia empleada. Con el objetivo
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de normalizar la metodologia de estos cultivos, la
ESGE-ESGENA publico en el afio 2007 unas guias
sobre la vigilancia microbiolégica de los endosco-
pios, en el que se dan indicaciones sobre la toma
de muestra, procesamiento e interpretacién de los
resultados. En estas guias también se sefala la im-
portante labor de vigilancia de laboratorio de Micro-
biologia para detectar potenciales brotes.

3.2. DISPOSITIVOS QUE DEBEN SOME-
TERSE A CONTROLES MICROBIOLOGI-
COS. PERIODICIDAD DE LOS CONTROLES

La mayor parte de la literatura publicada sobre el
control microbiolégico de los dispositivos semicri-
ticos esta dirigida a los endoscopios digestivos,
mientras que para otros dispositivos como los
broncoscopios o cistoscopios esta literatura es es-
casa. Como se ha indicado anteriormente, la ES-
GE-ESGENA publicé unas guias sobre la vigilancia
microbiolégica de los endoscopios. En Espana, la
Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia To-
racica (SEPAR) en su procedimiento sobre la lim-
pieza, desinfeccion y esterilizacion del instrumen-
tal de broncoscopia, recomienda la realizacién de
cultivos microbioldgicos para garantizar su optima
condicion de uso. Por el contrario, las guias publi-
cadas por la American Urology Association (AUS)
para la limpieza y desinfeccion de los cistoscopios
no hacen recomendaciones sobre la vigilancia mi-
crobioldgica de estos dispositivos.

En cuanto la periodicidad para la realizacion de los
cultivos tampoco existe un consenso unanime, y en
las diferentes guias se ha recomendado su reali-
zacion con una periodicidad mensual hasta anual.
Asi la ESGE-ESGENA recomienda la realizacion
de los cultivos microbioldgicos de los endoscopios
cada tres meses como maximo. La SEPAR, por su
parte recomienda realizar los controles microbiolo-
gicos de los broncoscopios con una periodicidad
mensual y siempre que se sospeche de una posi-
ble contaminaciéon de los mismos. Por el contrario,
los CDC no recomiendan realizar de forma rutinaria
los controles microbioldgicos, a menos que existan
datos que sugieran la transmisién de infecciones a
través de los endoscopios. En términos generales
existe cierto consenso en que los controles micro-
biolégicos deben realizarse siempre que haya un
cambio del personal que realiza el procedimiento
de limpieza y desinfeccion, cambios en los produc-
tos utilizados o después de la reparacion de algun
dispositivo.

4 . METODOLOGIA DE LA RECOGIDA DE
MUESTRAS PARA CULTIVO MICROBIO-
LOGICO

4.1. MATERIAL NECESARIO

— Guantes estériles.

— Jeringas estériles.

— Cepillos estériles.

— Suero salino 0,9% estéril o agua destilada
estéril.

— Recipientes estériles.

4.2. TOMA DE MUESTRAS

La recogida de las diferentes muestras se realizara
siempre con las maximas condiciones de asepsia.
El momento de la recogida debe ser tras el proceso
de desinfeccion y almacenaje para valorar si hay
contaminacion durante el mismo. Lo ideal seria to-
mar la muestra aproximadamente 12 horas tras el
almacenaje del endoscopio. La toma de muestras
debe realizarla el personal de endoscopias con el
adiestramiento adecuado. Los CDC de Estados
Unidos proponen un protocolo especifico de re-
cogida de muestras en los duodenoscopios. Este
protocolo esta disponible en: www.cdc.gov/hai/set-
tings/lab/lab-duodenoscope-sampling.html.

4.2.1. Endoscopios.
4.2.1.1. Canales del endoscopio:
Los endoscopios son dispositivos médicos estruc-

turalmente complejos por lo que es necesario reco-
ger muestras de diferentes canales:

Canal de agua.

Canal de aire.

Canal de aspiracion/biopsias.
Canal elevador (duodenoscopios)

El volumen de suero salino 0,9% estéril o agua
destilada estéril que puede utilizarse es diferente
en cada tipo de endoscopio y puede variar entre
5-50 ml.

Utilizando jeringas estériles se instilan 10 o 20 ml
de suero salino 0,9% estéril o agua destilada estéril
a través de cada uno de los canales por separado
y se recogen por la parte distal del endoscopio en
un recipiente estéril. En los canales de menor luz
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como el canal elevador del duodenoscopio deben
utilizarse cantidades menores de suero salino 0,9%
estéril o agua destilada estéril, por ejemplo 5 ml.

La recogida de muestra de los canales del endos-
copio puede completarse realizando un cepillado
de la parte interna. Se introduce un cepillo estéril
en el interior del canal y posteriormente se mezcla
con 10 ml de suero salino 0,9% estéril o agua des-
tilada estéril en un recipiente estéril.

Las muestras recogidas de los diferentes canales
del endoscopio, obtenidas mediante lavado y cepi-
llado, pueden procesarse por separado aunque ha-
bitualmente se realiza una mezcla o pool de todas
ellas en un unico recipiente estéril.

4.2.1.2. Superficies externas del endoscopio

Algunas de las diferentes zonas externas del en-
doscopio que pueden analizarse son:

— Extremo distal.
— Puntos de apertura de canales.
— Puente elevador (duodenoscopios)

Se utiliza una torunda estéril humedecida en suero
salino 0,9% estéril que se frota por las diferentes
superficies externas del endoscopio. Cada torunda
se recoge en un recipiente estéril con caldo TSB
(Tryptic Soy Broth).

4.2.2.Botellade agua conectada al endoscopio

Se recogen 2 muestras de 100 ml de agua utilizan-
do una jeringa estéril a través del conector habitual
entre la botella y el endoscopio. Una vez recogidas
las 2 muestras de agua se transfieren a un reci-
piente estéril.

4.2.3. Lavadoras desinfectadoras automati-
cas

Independientemente del tipo de lavadora desin-
fectadora automatica se deben tomar muestras re-
presentativas del proceso completo siguiendo las
recomendaciones del fabricante.

Dependiendo del disefio de la lavadora desinfec-
tadora automatica las opciones de recogida de
la muestra pueden variar, pero habitualmente se
deben recoger 2 muestras de 100 ml del agua de
aclarado final en un recipiente estéril utilizando una
jeringa estéril. Existe una norma ISO que afecta a
las lavadoras desinfectadoras cuya ultima edicion
es UNE-EN ISO 15883-7:2016

4.2.4. Agua de aclarado final.

En caso de no utilizar lavadoras desinfectadoras
automaticas se deben tomar con una jeringa estéril
2 muestras de 100 ml de agua.

5. TRANSPORTE Y CONSERVACION DE
LAS MUESTRAS

Las muestras se enviaran en recipientes estériles
cerrados y etiquetados indicando:

— El punto de toma de muestra.

— La identificacion del endoscopio.

— La identificacion de la lavadora desinfectado-
ra automatica.

El procesamiento debe realizarse de forma in-
mediata para evitar un posible sobrecrecimien-
to bacteriano que altere el recuento en el cultivo
cuantitativo. Si se va a retrasar el procesamiento
es necesario conservar las muestras refrigeradas
entre 2-5°C durante un maximo de 24 horas. En al-
gunos casos y segun el producto desinfectante uti-
lizado podria afiadirse un agente neutralizante para
eliminar posibles trazas de agentes quimicos que
puedan limitar la deteccion de microorganismos.

6 . MANEJO Y PROCESAMIENTO DE LAS
MUESTRAS

6.1. MICROORGANISMOS QUE SE DEBEN
BUSCAR

Diferentes sociedades internacionales han estable-
cido de manera orientativa cuales son los princi-
pales microorganismos que deben buscarse en el
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control microbiolégico de los procesos de desinfec-
cion de determinados dispositivos semicriticos.

6.1.1. Bacterias:

6.1.1.1. Endoscopios gastrointestinales y cis-
toscopios:

El cultivo microbioldgico debe estar orientado a la

busqueda de microorganismos presentes en la
microbiota oral y entérica:

Estafilococos

Estreptococos

Enterococos

Enterobacterias
spp.)

(incluyendo Salmonella

— Bacilos gramnegativos no fermentadores in-
cluyendo Pseudomonas spp.

La guia ESGE-ESGENA (European Society of Gas-
trointestinal Endoscopy-European Society of Gas-
troenterology and Endoscopy Nurses and Associa-
tes) establece como microorganismos indicadores
a las enterobacterias, P. aeruginosa y estafilococos
y ademas recomienda incluir la deteccién de mico-
bacterias de crecimiento rapido en los endoscopios
gastrointestinales.

6.1.1.2. Fibrobroncoscopios

Deben incluirse los mismos microorganismos que
en los endoscopios gastrointestinales y las mico-
bacterias de crecimiento rapido. El cultivo de M. tu-
berculosis no se incluye de forma habitual aunque
debe realizarse cuando se sospeche un posible
brote.

6.1.1.3. Lavadoras desinfectadoras automati-
cas

Deben incluirse principalmente bacilos gramnega-
tivos no fermentadores (incluyendo Pseudomonas
spp.) y micobacterias de crecimiento rapido.

En general no esta recomendada la deteccion de
microorganismos anaerobios, Legionella spp., He-
licobacter pylori y Clostridium difficile aunque en
determinadas situaciones puede ser necesario va-
lorar su deteccion.

6.1.2. Virus:

La deteccidn de virus no esta recomendada en con-
trol microbiologico de los procesos de desinfeccion
de los dispositivos semicriticos debido a:

— Los virus solo se multiplican en el interior
de las células, por lo tanto la proliferacion del
virus en los canales del endoscopio o0 en las
lavadoras desinfectadoras automaticas no se
produce.

— La deteccion de los virus intactos y con ca-
pacidad infectiva es un proceso complejo y de
alto coste. La deteccién del material genético
virico mediante técnicas de PCR no refleja ne-
cesariamente la presencia de virus intactos e
infectivos.

— La deteccion de contaminacion bacteriana
después de la desinfeccion de alto nivel pue-
de utilizarse como indicador de una posible
contaminacion virica.

6.2. SELECCION DE MEDIOS DE CULTIVO
Y CONDICIONES DE INCUBACION DE LAS
DIFERENTES MUESTRAS SEGUN EL TIPO
DE DISPOSITIVO

Los medios de cultivo y las condiciones de incu-
bacion deben elegirse para detectar con la mayor
eficacia determinados microorganismos que indi-
quen un proceso inadecuado de desinfeccién de
los endoscopios.

Las muestras obtenidas de los endoscopios y de
las lavadoras desinfectadoras automaticas se pue-
den procesar por diferentes técnicas para realizar
recuento e identificacion. Habitualmente no es ne-
cesario realizar antibiogramas a todos los microor-
ganismos aislados, no obstante en determinadas
situaciones (posibles brotes, aislamientos repeti-
dos de enterobacterias, P. aeruginosa...) puede
ser util su realizacion para detectar la presencia de
bacterias multirresistentes.

13
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6.2.1. Muestras obtenidas de los canales del
endoscopio

Habitualmente se realiza una mezcla o pool de
todas las muestras recogidas mediante lavado y
cepillado de los diferentes canales del endoscopio
y se procesan de forma conjunta. Sin embargo, si
los cultivos microbioldgicos son repetidamente po-
sitivos en un determinado endoscopio puede ser
necesario recoger y procesar las muestras de los
diferentes canales de forma individual.

Las guias internacionales proponen diferentes me-
dios de cultivo, temperaturas y tiempos de incuba-
cion. Cada Servicio de Microbiologia debe adaptar
estos criterios para compatibilizar al maximo su in-
fraestructura técnica y de personal con un adecuado

control microbiolégico del proceso de desinfeccion.

Los principales medios de cultivo recomendados
por las diferentes sociedades internacionales son:

— Microorganismos aerobios: agar san-
gre, agar TSA (Tryptic Soy Agar), agar R2A
(Reasoner’s 2-Agar) y caldo TSB (Tryptic Soy
Broth)

— Micobacterias: agar Middlebrook 7H10.

Las muestras pueden procesarse mediante dos
técnicas dependiendo del limite de deteccidon que
se utilice:

— Inoculacioén directa: se siembra 1 ml de la
muestra en una placa de agar sangre o agar
TSA.

— Concentracion mediante centrifugacion o
filtracion:

— Centrifugacion: la muestra se cen-
trifuga durante 15 minutos a 3000 rpm,
se decanta el sobrenadante, se resus-
pende el sedimento y se siembra 0,1 ml
en agar sangre.

— Filtracion: se filtran 10 ml de la
muestra utilizando un filtro con diame-
tro de poro no superior a 0,45 ym. El
filtro se incuba en agar TSA.

En ambas técnicas las placas pueden incubarse a
30°C o 37°C durante 48 horas o 7 dias (revision a
las 48 horas).

Para cultivo de micobacterias la muestra se siem-
bra en un medio especifico como el agar Middle-
brook 7H10 y se incuba a 37°C durante 21 dias.

Los CDC proponen un protocolo especifico para
el cultivo de las muestras de los duodenoscopios.
Este protocolo esta disponible en www.cdc.gov/
hai/settings/lab/lab-duodenoscope-culture-method.
html.

6.2.2. Muestras obtenidas de las superficies
externas del endoscopio

Se agita la torunda en 10 ml de caldo TSB, se vor-
teay se incuba 48 horas a 37°C. Alas 48h se reali-
zan subcultivos a medios selectivos.

6.2.3. Agua de aclarado de la lavadora au-
tomatica y agua de la botella conectada al
endoscopio

Para aumentar la sensibilidad se recomienda pro-
cesar la muestra mediante filtraciéon utilizando fil-
tros con diametro de poro no superior a 0,45 pm.
Se filtran entre 100-200 ml de muestra y el filtro se
incuba en agar sangre o agar R2A u otro medio po-
bre en nutrientes a 30°C durante 3-5 dias o0 a 37°C
durante 2 dias. En caso de no disponer de filtros
se podria afiadir 100 ml de agua de aclarado a 100
ml de caldo TSB e incubar a 37°C durante 48 h,
después hacer un subcultivo en medios selectivos,
aunque esta metodologia no esta validada.

Para cultivo de micobacterias debe utilizarse un
medio especifico como el agar Middlebrook 7H10
y se incuba a 37°C durante 21 dias.

7, CRITERIOS PARA LA INTERPRETA-
CION DE RESULTADOS

7.1. TIPO DE MICROORGANISMO Y RECUENTO
DE UNIDADES FORMADORAS DE COLONIA

En la tabla 1 se detalla el tipo de microorganismos
que se deben buscar y los recuentos de unidades
formadoras de colonias a partir de los cuales se

deben considerar significativos.
3
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Tabla 1. Recomendaciones para el estudio microbioldgico de los endoscopios (en negrita, microorganismos para los que
existe consenso en todas las guias)

PUNTO DE CORTE

MICROORGANISMOS

FRECUENCIA

<10 ufc por aparato

Microbiota bajo riesgo
(piel y ambiente)
- Staphylococcus coagulasa
negativa
Difteroides
Micrococcus spp.
Bacillus spp.

Cualquier recuento

Microbiota alto riesgo
- S. aureus
Enterococcus spp.
S. grupo viridans
P. aeruginosa
Enterobacterias

No establecida

(excepto en duodenoscopios: cada
60 procedimientos o mensual)

CcbC

Los mismos puntos de corte
que
ESGENA y GESA

Enterococcus spp.
Enterobacterias
S. grupo viridans
BGN NF

+ Micobacterias en broncoscopios

+ Micobacterias atipicas y BGN NF y
Legionella spp.en agua y lavadoras

Mensual, una vez establecido el
circuito puede ser trimestral

SEIMC 2012
UNE EN-ISO 15883

NO CRECIMIENTO
1-10 ufc

10-100 ufc

100 -1000 ufc
>10000 ufc

Enterococcus sp.
Enterobacterias
S. grupo viridans
BGN NF

+ Micobacterias de crecimiento rapido
en broncoscopios

Mensual
- Duodenoscopios
Broncoscopios
Otros endoscopios
flexibles
Trimestral
Otros endoscopios
gastrointestinales

GESA 2008

< 20 ufc/canal

Microrganismos indicadores:
cualquier recuento

Cualquier tipo de microbiota

Microrganismos indicadores:
Enterobacterias
P. aeruginosa
S. aureus

Agua del lavado final:
+ Micobacterias de crecimiento rapido
+ Legionella spp.

Intervalos no superiores a tres
meses

ESGE-ESGENA 2007

- Anaerobios
- Virus
- Helicobacter pylori

MICROORGANISMOS NO INCLUIDOS
Los hongos no se mencionan en ninguna guia

ufc: unidades formadoras de colonia

CDC: Centers for Disease Control and Prevention, US
SEIMC: Sociedad Espariola de Enfermedades Infecciosas y Microbiologia Clinica

GESA: Gastroenterological Society of Australia

BGN NF: bacilos gramnegativos no fermentadores

ESGE- ESGENA: European Society of Gastrointestinal Endoscopy- European Society of Gastroenterology and Endoscopy Nurses and Associates
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7.2. INTERPRETACION ORIENTATIVA DE
LOS RESULTADOS MICROBIOLOGICOS

En la tabla 2 se describe la interpretacion orientativa
de los resultados de los cultivos y las acciones reco-
mendadas en funcién de los mismos.

Tabla 2. Interpretacion orientativa de los resultados microbioldgicos

Microorganismos aislados

Interpretacion/accion a tomar

Crecimiento de S. epidermidis en recuentos
bajos

Sospecha de contaminacion bien en la toma o
procesamiento de la muestra o bien en el
almacenamiento.

Se recomienda repetir la toma de muestras

- Recuentos significativos de microorganismos
en varios aparatos

- Aislamiento de enteropatégenos como
Salmonella spp.

- Aislamiento de P. aeruginosa

Sospecha de fallos en el proceso de
limpieza/desinfeccion de los dispositivos.

Se recomienda revisar el procedimiento de limpieza
y desinfeccion y tomar nuevamente muestras.

Aislamiento de P. aeruginosa y otros bacilos
gramnegativos no fermentadores

Sospecha de fallos en el secado y almacenamiento
de los dispositivos o contaminacion del agua de
lavado. Valorar la pertinencia de la colocacion de
filtros.

Crecimiento repetido en recuentos
significativos de un microorganismo en un solo
aparato

Sospecha de problemas estructurales en los
dispositivos.

Se recomienda revision del aparato por el
fabricante, control de fugas.

8. INFORMACION DE RESULTADOS Y
MEDIDAS RECOMENDADAS EN FUNCION
DE LOS MISMOS

« Contacto con el Departamento/Servicio correspon-
diente.

« Informe al equipo responsable de la prevencién y
control de infecciones del centro sanitario.

« Segun el microorganismo/s detectado y el inéculo,
llevar a cabo las medidas adecuadas (nueva toma
de muestra, revision del aparato, revision de los pro-
cedimientos de limpieza y desinfeccion).

Cualquier material contaminado debe ser retirado de
su uso hasta que los controles microbiologicos sean
correctos.

o En caso de aislamiento de determinados microor-
ganismos (tabla 3) el dispositivo afectado se debe
retirar hasta averiguar la causa y solucionarla. Se
hara un seguimiento dirigido de los pacientes ex-
puestos.

« Dictamen escrito del laboratorio de Microbiologia
con los resultados del control de esterilidad
o Procedencia de la muestra
o ldentificacion del endoscopio
o Identificacion y cuantificacion del
aislamiento

e Informe a la Comision de Infecciones/Seguridad
del Paciente de la incidencia, las medidas adopta-
das y la resolucion.

.
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Tabla 3. Microorganismos que requieren una actuacion espe-
cial

Microorganismos

P. aeruginosa y otros BGN NF

Salmonella spp. y Shigella spp.

M. tuberculosis (BRONCOSCOPIO)

M. chelonae (BRONCOSCOPIO)

Mycobacterium chimaera (APARATOS FRIO-CALOR CIRUGIA
EXTRACORPOREA)*

*A partir de 2011 se comenz6 a notificar casos de infeccion cardio-
vascular invasiva por M. chimaera asociados al uso de los sistemas
frio-calor que se utilizan durante la circulacion extracorpérea. El mi-
croorganismo se ha aislado a partir de los tanques de agua de dichos
sistemas y de muestras de aire (aerosolizacion) https://www.cdc.gov/
HAl/outbreaks/heater-cooler.html.

9. OTROS PROCEDIMIENTOS PARA LA DETEC-
CION DE RESIDUOS ORGANICOS

9.1. UTILIDAD DE LOS INDICADORES RAPIDOS
PARA MEDICION DE PROTEINAS, HEMOGLOBINA,
ATP, CARBOHIDRATOS

Los cultivos microbioldgicos son una importante he-
rramienta para comprobar la eficacia del proceso de
desinfeccion de los dispositivos semicriticos y, como
se ha indicado anteriormente, numerosas organiza-
ciones recomiendan la vigilancia microbiologica de
estos dispositivos. Ahora bien, los cultivos microbiolé-
gicos pueden presentar algunos inconvenientes sobre
todo relacionados con el tiempo de espera de los re-
sultados y el aislamiento de microorganismos de difi-
cil crecimiento. En este contexto, se han desarrollado
técnicas independientes del cultivo para detectar de
forma rapida la presencia de restos organicos tras el
proceso de limpieza y desinfeccién. Entre las técnicas
actualmente disponibles, se encuentra la medida del
ATP y de residuos de proteinas, hemoglobina y car-
bohidratos.

EI ATP es una molécula presente en todas las células
vivas, por lo que la convierte en un buen marcador
para evaluar la presencia de residuos organicos. La
presencia de ATP se mide por bioluminiscencia. Para
ello, se emplea la enzima luciferasa que utiliza el ATP
y la proteina luciferina para generar una sefial lumino-
sa que se mide en Unidades Relativas de Luz (URL)
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mediante un lumindmetro. Como la relacion entre la
cantidad de ATP y la cantidad de luz producida es li-
neal, a mayor presencia de residuos organicos, mas
ATP esta presente y mas luz se produce. Esta técni-
ca puede emplearse para medir la contaminacion en
tiempo real tanto de las superficies como de los cana-
les de los endoscopios. La mayor parte de los trabajos
publicados, han evaluado esta técnica para medir la
eficacia del proceso de limpieza manual previo al pro-
ceso de desinfeccion. De esta forma, valores de biolu-
miniscencia elevados tras la limpieza manual indican
que la cantidad de residuos organicos es demasiado
alta para lograr que el proceso de desinfeccion sea
eficaz. Se ha establecido un valor de referencia de
<200 URL para considerar apto el canal y la superficie
del endoscopio tras el proceso de limpieza manual.

Para la deteccion de proteinas, hemoglobina y car-
bohidratos hay disponibles diferentes kits comerciales
basados en reacciones colorimétricas de facil manejo
y que proporcionan resultados de forma rapida. Los
puntos de corte de aceptacion después de un ade-
cuado proceso de limpieza y antes de la desinfeccion
son de <6,4, <1,2, y <2,2 mg/cm para las proteinas,
carbohidratos y hemoglobina respectivamente.

Actualmente, ninguna guia recomienda la sustitucién
de los cultivos microbioldgicos por el empleo de estos
biomarcadores, ya que son necesarios mas estudios
para su validacion y establecer una correlacién con-
sistente entre los valores obtenidos con estas técnicas
y la carga bacteriana. No obstante, esta metodologia
puede ser una herramienta prometedora para medir
de forma rapida la eficacia de la limpieza manual de
los endoscopios previa al proceso de desinfeccion.
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1. PROPOSITO Y ALCANCE

En este procedimiento se describe el método a seguir para realizar los controles microbiolégicos de los en-
doscopios en general (digestivos, broncoscopios, cistoscopios flexibles... ) tras haber sido sometidos a los
procesos habituales de limpieza y desinfeccion de alto nivel.

Este procedimiento puede aplicarse a cualquier laboratorio de Microbiologia Clinica que realice este tipo de
controles.

2. FUNDAMENTO

Disponemos de un elevado numero de dispositivos semicriticos reutilizables en la practica médica actual. Este
tipo de dispositivos, y concretamente los endoscopios flexibles, son los que con mayor frecuencia se han aso-
ciado a la aparicion de infecciones asociadas a la asistencia sanitaria y han dado origen a numerosos brotes
epidémicos bien documentados. La reutilizacion de estos dispositivos exige que sean sometidos entre paciente
y paciente a un proceso de desinfeccion de alto nivel que en muchos casos resulta complicado no soélo por la
complejidad estructural de los dispositivos (Ilumenes largos y estrechos, valvulas, etc.), sino también porque, en
si mismo, es un proceso engorroso que exige un alto nivel de formacion en el personal implicado y que con fre-
cuencia no se lleva realiza de forma correcta. Es en este contexto, donde los controles microbioldgicos pueden
servir como un indicador de calidad que nos asegure que todas las etapas del proceso de limpieza y desinfec-
cion se han realizado de forma adecuada.

Aunque no existe una normativa universalmente aceptada con respecto a los controles microbioldgicos en este
tipo de dispositivos, sin embargo, existen algunos documentos y guias elaborados por diferentes organizacio-
nes y sociedades cientificas nacionales e internacionales que hacen referencia a la importancia de establecer
este tipo de controles y al modo en que deben realizarse e interpretarse.

3. DOCUMENTOS DE CONSULTA

1. Alvarado CJ, Reichelderfer M. The 1997, 1998, and 1999 APIC Guidelines Committees
APIC guideline for infection prevention and control in flexible endoscopy .AJIC Am J Infect Control 2000;28:138-
55.

2. Beilenhoff U, Neumann CS, Rey JF, Biering H, Blum R and Schmidt V: ESGE-ESGENA guideline for quality
assurance in reprocessing: microbiological surveillance testing in endoscopy. Endoscopy 2007; 39:pp.175-181.
http://www.esge.com/assets/downloads/pdfs/guidelines/2007_quality _assurance_in_reprocessing.pdf

3. Beilenhoff U, Neumann CS, Biering H, Blum R, Schmidt V, Rey JF and the ESGE Guidelines Committee
ESGE/ESGENA guideline for process validation and routine testing for reprocessing endoscopes in washer-dis-
infectors.Source: Endoscopy 2007; 39: 85-94. http://www.esge.com/assets/downloads/pdfs/quidelines/2007_pro-
cess_valid_routine test reprocessing_endosc.pdf

4. Ezpeleta Baquedano C (Coordinadora). Barrios JL, Delgado-Iribarren A. Control Microbiolégico ambiental.
Procedimientos en Microbiologia Clinica. SEIMC 2012. Disponible en:http://www.seimc.org/documentos/protoco-

los/microbiologia
)
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5. GESA (Gastroenterological Society of Australia. Infection control in endoscopy, third edition 2010. Disponible
en:http://www.gesa.org.au/resources/clinical-guidelines-and-updates/endoscopy-infection-control.

Los Centros para el Control y la prevencion de Enfermedades (Centers for Disease Control, CDC) proponen
unos protocolos especificos de vigilancia y recogida de muestras en los duodenoscopios. Estos protocolos estan
disponibles en:

www.cdc.gov/hai/settings/lab/lab-duodenoscope-sampling.html
https://www.cdc.gov/hai/pdfs/cre/interim-duodenoscope-surveillance-protocol.pdf
https://www.cdc.gov/hai/settings/lab/lab-duodenoscope-culture-method.html

4. MUESTRAS
4.1. VOLANTE DE PETICION

En el volante de peticion debe figurar de forma clara la procedencia de la muestra (canales,
superficie, botella de agua conectada al endoscopio, agua del aclarado de lavadoras) y la iden-
tificacion del endoscopio o de la lavadora desinfectadora, ya que tanto el procesamiento de la
muestra como la interpretacion de los resultados puede variar en funcion del tipo de muestra y
la procedencia de la misma.

4.2. OBTENCION DE LA MUESTRA

Material necesario:
*  Guantes estériles.
« Jeringas estériles.
*  Cepillos estériles.
+  Suero salino 0,9% estéril o agua destilada estéril.
* Recipientes estériles.

Momento de la toma de muestras: se recomienda la toma de muestras al menos 12 horas después del alma-
cenamiento del endoscopio tras haber sido sometido al proceso de desinfeccion.

Frecuencia de muestreo: aunque no hay consenso con respecto a la periodicidad en la que se deben recoger
las muestras, parece razonable que la toma sea inicialmente mensual. Si el proceso es correcto y los controles
son adecuados se puede hacer trimestralmente. Se deben tomar muestras de los distintos tipos de endosco-
pios (digestivos, broncoscopios, cistoscopios...), pero no es necesario muestrear cada vez todos los aparatos
del mismo tipo que estén en uso, sino que se pueden ir rotando de forma que se tome al menos una muestra
al aflo de cada uno de ellos.

Independientemente de la periodicidad habitual de la toma de muestras, se deben tomar cultivos siempre que
se sospeche la existencia de un brote asociado a la posible contaminacién de alguno de los aparatos.

Puntos de toma de muestras:
-Canales internos del endoscopio:
o Canal de agua.
o Canal de aire.
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o Canal de aspiracion/biopsias.
o Canal elevador (duodenoscopios).

- Superficies externas del endoscopio: se recomienda tomar muestras del extremo distal, de los puntos de
apertura de los canales y del puente elevador en el caso de duodenoscopios.

- Botella de agua conectada al endoscopio

- Lavadoras desinfectadoras automaticas

- Agua de aclarado final (en caso de no utilizar lavadoras desinfectadoras)

Método de la toma de muestras:

- Canales del endoscopio: el volumen de suero salino 0,9% estéril o agua destilada estéril que puede utilizarse
es diferente en cada tipo de endoscopio y puede variar entre 5-50 ml.

Utilizando jeringas estériles se instilan 10 o 20 ml de suero salino 0,9% estéril o agua destilada estéril a tra-
vés de cada uno de los canales por separado y se recogen por la parte distal del endoscopio en un recipiente
estéril. En los canales de menor luz como el canal elevador del duodenoscopio deben utilizarse cantidades
menores de suero salino 0,9% estéril o agua destilada estéril, por ejemplo 5 ml.

La recogida de muestra de los canales del endoscopio puede completarse realizando un cepillado de la parte
interna. Se introduce un cepillo estéril en el interior del canal y posteriormente se mezcla con 10 ml de suero
salino 0,9% estéril o agua destilada estéril en un recipiente estéril.

Las muestras recogidas de los diferentes canales del endoscopio obtenidas mediante lavado y cepillado pue-
den procesarse de forma separada aunque habitualmente se realiza una mezcla o pool de todas ellas en un
unico recipiente estéril.

- Superficies externas del endoscopio: se utiliza una torunda estéril humedecida en suero salino 0,9% estéril
que se frota por las diferentes superficies externas del endoscopio. Cada torunda se recoge en un recipiente
estéril con caldo TSB (Tryptic Soy Broth).

- Botella de agua conectada al endoscopio: se recogen 2 muestras de 100 ml de agua utilizando una jeringa
estéril a través del conector habitual entre la botella y el endoscopio. Una vez recogidas las 2 muestras de agua
se transfieren a un recipiente estéril.

- Lavadoras desinfectadoras automaticas: independientemente del tipo de lavadora desinfectadora automatica
se deben tomar muestras representativas del proceso completo siguiendo las recomendaciones del fabricante.
Existe una norma ISO que afecta a las lavadoras desinfectadoras cuya ultima edicion es UNE-EN ISO 15883-
7:2016

Dependiendo del disefio de la lavadora desinfectadora automatica las opciones de recogida de la muestra
pueden variar, pero habitualmente se deben recoger 2 muestras de 100 ml del agua de aclarado final en un
recipiente estéril utilizando una jeringa estéril.

- Agua de aclarado final: en caso de no utilizar lavadoras desinfectadoras automaticas se deben tomar con una
jeringa estéril 2 muestras de 100 ml de agua.

4.3 TRANSPORTE Y CONSERVACION
Las muestras se enviaran en recipientes estériles cerrados y etiquetados indicando:
—El punto de toma de muestra.

—La identificacion del endoscopio.
—La identificacion de la lavadora desinfectadora automatica.
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El procesamiento debe realizarse de forma inmediata para evitar un posible sobrecrecimiento bacteriano
que altere el recuento en el cultivo cuantitativo. Si se va a retrasar el procesamiento es necesario conservar
las muestras refrigeradas entre 2-5°C durante un maximo de 24 horas.

En algunos casos y segun el producto desinfectante utilizado podria afiadirse un agente neutralizante para
eliminar posibles trazas de agentes quimicos que puedan limitar la deteccidon de microorganismos.

5. MEDIOS DE CULTIVO, REACTIVOS Y PRODUCTOS
5.1. MEDIOS DE CULTIVO
Los principales medios de cultivo recomendados por las diferentes sociedades internacionales son:

— Microorganismos aerobios: agar sangre, agar TSA (Tryptic Soy Agar), agar R2A (Reasoner’s 2-Agar)
y caldo TSB (Tryptic Soy Broth)
— Micobacterias: agar Middlebrook 7H10

5.2. REACTIVOS Y PRODUCTOS

*  Filtros con diametro de poro no superior a 0,45 pym.
* Reactivos para tincion de Gram

* Aceite de inmersion

* Reactivos para identificacion de bacterias

6. APARATOS Y MATERIAL

+ Estufa a 30°C

+  Estufaa 37°C

«  Centrifuga

* Agitador Vortex

* Pipetas

*  Puntas de pipeta

* Asas de siembra

*  Embudo para filtracion
« Sistema de vacio para filtracion
*  Microscopio

*  Portaobjetos

7. PROCEDIMIENTO

Las muestras se sembraran para poder realizar recuento de colonias que podran ser cuantitativos o semicuan-

titativos
* Muestras obtenidas de los canales del endoscopio. Habitualmente se realiza una mezcla o pool de
todas las muestras recogidas mediante lavado y cepillado de los diferentes canales del endoscopio
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y se procesan de forma conjunta. Sin embargo, si los cultivos microbiolégicos son repetidamente
positivos en un determinado endoscopio puede ser necesario recoger y procesar las muestras de los
diferentes canales de forma individual.

Las muestras pueden procesarse mediante dos técnicas dependiendo del limite de deteccion que se utilice:

— Inoculacion directa: se siembra 1 ml de la muestra en una placa de agar sangre o agar TSA.
— Concentracion mediante centrifugacion o filtracion:

o Centrifugacion: la muestra se centrifuga durante 15 minutos a 3000 rpm, se decanta el sobrena-
dante, se resuspende el sedimento y se siembra 0,1 ml en agar sangre.

o Filtracion: se filtran 10 ml de la muestra utilizando un filtro con diametro de poro no superior a
0,45 pm. El filtro se incuba en agar TSA.

En ambas técnicas las placas pueden incubarse a 30°C o 37°C durante 48 horas o 7 dias (revision a las
48 horas).

Para cultivo de micobacterias la muestra se siembra en un medio especifico como el agar Middlebrook
7H10 y se incuba a 37°C durante 21 dias.

« Muestras obtenidas de las superficies externas del endoscopio. Se agita la torunda en 10 ml de caldo
TSB, se agita con un vértex y se incuba 48 horas a 37°C. A las 48h se realizan subcultivos a medios
selectivos.

*  Aqua de aclarado de la lavadora automatica, agua de aclarado final manual y agua de la botella co-
nectada al endoscopio. Para aumentar la sensibilidad se recomienda procesar la muestra mediante
filtracion utilizando filtros con diametro de poro no superior a 0,45 um. Se filtran entre 100-200 ml
de muestra y el filtro se incuba en agar sangre o agar R2A u otro medio pobre en nutrientes a 30°C
durante 3-5 dias o0 a 37°C durante 2 dias.Para cultivo de micobacterias debe utilizarse un medio es-
pecifico como el agar Middlebrook 7H10.

8. OBTENCION, INTERPRETACION Y EXPRESION DE RESULTADOS
8.1. OBTENCION DE LOS RESULTADOS

Tras el periodo de incubacion se procede a la lectura de los medios de cultivo obteniendo el recuento y la iden-
tificacion de las diferentes tipos de colonias por los métodos habituales.

Diferentes sociedades internacionales (CDC, SGNA, GESA, ESGE...) han establecido de manera orientativa
cuales son los principales microorganismos que deben buscarse en el control microbiolégico de los procesos
de desinfeccién de determinados dispositivos semicriticos.

Para la correcta interpretacion de los resultados es necesario considerar de forma conjunta el tipo de microor-
ganismo y el recuento en el que se encuentra, ademas del tipo de dispositivo de que se trate. En la tabla 1
se muestran las recomendaciones de diferentes sociedades cientificas en lo que se refiere a la busqueda de
microorganismos y sus correspondientes recuentos.
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Tabla 1. Recomendaciones para el estudio microbiolégico de los endoscopios (en negrita, microorganismos
para los que existe consenso en todas las guias)

MICROORGANISMOS PUNTO DE CORTE

Microbiota bajo riesgo

(piel y ambiente)
- Staphylococcus coagulasa negativa
- Difteroides <10 ufc por aparato
- Micrococcus spp.

CcDC - Bacillus spp.

Microbiota alto riesgo
- S. aureus
- Enterococcus spp. Cualquier recuento
- S. grupo viridans
- P. aeruginosa
- Enterobacterias

- Enterococcus spp.
- Enterobacterias

- S. grupo viridans Utiliza los puntos de corte de
SEIMC 2012 - BGN NF ESGE-ESGENA Y GESA
UNE EN-ISO 15883 + Micobacterias en broncoscopios
+ Micobacterias atipicas BGN NF y
Legionella spp. en agua y lavadoras
automaticas

- Enterococcus spp.

- Enterobacterias NO CRECIMIENTO
- S. grupo viridans 1-10 ufc
- BGNNF 10-100 ufc
+ Micobacterias de crecimiento rapido en 100 -1000 ufc
GESA 2008 broncoscopios >10000 ufc

Cualquier tipo de microbiota
< 20 ufc/canal
Microrganismos indicadores

ESGE-ESGENA - Enterobacterias
2007 - P. aeruginosa
- S. aureus Microrganismos
indicadores:
Agua del lavado final: cualquier recuento
+ Micobacterias de crecimiento rapido
+ Legionella spp.
MICROORGANISMOS NO INCLUIDOS
- Anaerobios
- Virus Los hongos no se mencionan en ninguna guia
- Helicobacter pylori

BGN NF: bacilos gramnegativos no fermentadores

ufc: unidades formadoras de colonia

CDC: Centers for Disease Control and Prevention, US

SEIMC: Sociedad Espanola de Enfermedades Infecciosas y Microbiologia Clinica

GESA: Gastroenterological Society of Australia

ESGE- ESGENA: European Society of Gastrointestinal Endoscopy - European Society of
Gastroenterology and Endoscopy Nurses and Associates

o
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8.2. INTERPRETACION ORIENTATIVA DE LOS RESULTADOS MICROBIOLOGICOS
Se indican en la tabla 2.

Tabla 2. Interpretacion orientativa de los resultados microbioldgicos

Microorganismos aislados Interpretacion/accién a tomar

Crecimiento de S.epidermidis en Sospecha de contaminacion bien en la toma o
recuentos bajos procesamiento de la muestra o bien en el
almacenamiento.

Se recomienda repetir la toma de muestras

- Recuentos significativos de
microorganismos en varios aparatos
Sospecha de fallos en el proceso de

- Aislamiento de enteropatégenos como limpieza/desinfeccion de los dispositivos
Salmonella spp. Se recomienda revisar el procedimiento de
limpieza y desinfeccion y tomar nuevamente
- Aislamiento de P. aeruginosa muestras
Aislamiento de P. aeruginosay otros Sospecha de fallos en el secado y
bacilos gramnegativos no fermentadores almacenamiento de los dispositivos o

contaminacion del agua de lavado. Valorar la
pertinencia de la colocacién de filtros.

Crecimiento repetido en recuentos Sospecha de problemas estructurales en los
significativos de un microorganismo en un dispositivos
solo aparato Se recomienda revision del aparato por el

fabricante, control de fugas

8.3. INFORMACION DE RESULTADOS Y MEDIDAS RECOMENDADAS EN FUNCION DE LOS
MISMOS

* En caso de resultados positivos, contactar con el Departamento/Servicio correspondiente.

+ Informe al equipo responsable de la prevencion y control de infecciones del centro sanitario.

«  Segun el microorganismo/s detectado y el inéculo, llevar a cabo las medidas adecuadas (nueva toma
de muestra, revision del aparato, revision de los procedimientos de limpieza y desinfeccion...)

«  Cualquier material contaminado debe dejar de ser utilizado hasta que los controles microbiolégicos
sean correctos.

* En caso de aislamiento de determinados microorganismos (tabla 3) el dispositivo afectado se deber
retirar para su uso hasta averiguar la causa y solucionarla. Se hara un seguimiento dirigido de los
pacientes expuestos.

Y
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+ Dictamen escrito del laboratorio de Microbiologia con los resultados del control de esterilidad
o Procedencia de la muestra
o ldentificacion del endoscopio
o ldentificacion y cuantificacion del aislamiento

* Informe a la Comision de Infecciones/Seguridad del Paciente de la incidencia, las medidas adoptadas
y la resolucion

Tabla 3. Microorganismos que requieren una actuacion especial.

Microorganismos

P.aeruginosa y otros bacilos gramnegativos no fermentadores

Salmonella spp. y Shigella spp.

M.tuberculosis (BRONCOSCOPIO)

M.chelonae (BRONCOSCOPIO) ]
Mycobacterium chimaera (APARATOS FRIO-CALOR CIRUGIA
EXTRACORPOREA)*

*A partir de 2011 se comenz6 a notificar casos de infeccion cardiovascular invasiva por M. chimaera asociados
al uso de los sistemas frio-calor que se utilizan durante la circulacidon extracorporea. El microorganismo se ha
aislado a partir de los tanques de agua de dichos sistemas y de muestras de aire (aerosolizacion) https://www.
cdc.gov/HAl/outbreaks/heater-cooler.html

9. RESPONSABILIDADES

Deben estar descritas en el manual general de organizacion del laboratorio de Microbiologia y en las fichas de
descripcioén de los puestos de trabajo. El procedimiento debera llevarse a cabo por personal técnico cualificado
con un entrenamiento especifico. La supervision de la técnica y de los resultados emitidos debera realizarla el
facultativo especialista responsable del laboratorio de Microbiologia que los emite.

La toma de muestra, su transporte y conservacion, por parte de los servicios que realizan endoscopias, debe
estar asesorada por los responsables del laboratorio de Microbiologia.

10. ANOTACIONES AL PROCEDIMIENTO

Todo el personal del laboratorio debera conocer y seguir las normas generales de bioseguridad e higiene.
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11. LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Es cierto que no existe un consenso en cuanto a la necesidad de realizar controles microbiolégicos de los
materiales semicriticos como medida de control del proceso de limpieza y desinfeccion al que deben ser so-
metidos. Tampoco en lo relativo a la frecuencia de las tomas, a la forma de obtencion de la muestra o a los
medios de cultivo. Sin embargo, numerosas organizaciones como la ASGE (American Society for Gastrointes-
tinal Endoscopy), ESGE-ESGENA (European Society of Gastrointestinal Endoscopy and European Society of
Gastroenterology and Endoscopy Nurses and Associates), o la GESA (Gastroenterological Society of Australia)
recomiendan la vigilancia microbiolégica de estos dispositivos, asi como el CDC.
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