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Recomendaciones

* Por favor apagar sus microfonos

* La presentacion durara una hora y tendremos una hora adicional
para preguntas

* Envien sus preguntas por escrito, por el Chat de Webex o al email
infectioncontrol@paho.org

* La presentacion estara disponible en pagina de OPS en 48 horas
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TOPICOS DE LA PRESENTACION

* Definiciones

* Métodos de desinfeccion

* Desinfectantes y sus caracteristicas

* El Proceso de desinfeccion

* Los problemas de desinfeccion en endoscopia
* Errores frecuentes en DAN

* Conclusiones



Esterilizacion

eDestruccion o
eliminacién de
cualquier tipo de
vida microbiana
de los materiales
procesados,
Incluidas las
esporas.

Desinfeccion de alto
nivel

Proceso de desinfeccion
que destruye todos los
microrganismos de
objetos inanimados, con
excepcion de alto numero
de esporas bacterianas,
mediante la inmersion
total de un articulo en un
germicida quimico
durante un tiempo
definido.



Mayor
resistencia

Menor
resistencia

Niveles de resistencia

PRIONES (son proteinas)

ESPORAS
(Bacillus subtilis, Clostridium sporogenes)
MICOBACTERIAS
(Mycobacterium tuberculosis var bovis)
VIRUS LIPOFILICOS O PEQUENOS
(Virus polio, Virus coxsackie, Rhinovirus)
HONGOS
(Trichophyton spp, Crytococcus spp, Candida spp)
BACTERIAS VEGETATIVAS
(Ps. aeruginosa, St. aureus, Salmonella)
VIRUS LIPOFILICOS O DE MEDIANO TAMANO
(Virus herpes simple, Cytomegalovirus, Virus sincicial
respiratorio, VHB, VIH)




Clasificacion de Spaulding
Desinfeccién de alto Desinfeccién de bajo

nivel o esterilizacion nivel

Criticos Semi-criticos No criticos

Instrumental quirurgico,
catéteres vasculares, Circuitos de las maquinas Ropa de cama,
sondas urinarias y de anestesia, y esfingomandémetros,
soluciones intravenosas endoscopios incubadoras y vajilla.
entre otros.




Dificultad con
la calsificacion
de Spaulding

* Canulas de mayo,
termometros
rectales y orales,
vajilla, tubos
corrugados de
ventiladores
mecanicos y
endoscopios estan
todos clasificados
como “semi-criticos”
y no tienen el
mismo riesgo.....




Sobre-simplificacion de la Clasificacion de
Spaulding

No considera diferencias de riesgo en articulos de la

misma categoria.

La decision del reprocesamiento deberia depender mas
bien de la naturaleza del articulo mismo y el tipo de
procedimiento en que sera utilizado.



Deberia

haber
cambios a la

clasificacion
de Spaulding

Cuando el esquema de Spaulding se
disefié hace 50 ainos, articulos
semicriticos raramente penetraban
en el tejido estéril y no tuvo una
apreciacion adecuada del riesgo de
infeccion asociado con el
reprocesamiento del endoscopio, en
especial endoscopios utilizados con
fines quirurgicos (ECRP).

E

Deberia cambiar hacia “articulo con
contacto directo o
secundario/indirecto con tejido
estéril".




* Considerar:
* Tipo de instrumental
(Clasificacion Spaulding)
* Desafio microbiologico
Evaluacion de (disefio y otros problemas)
uso de * Posibilidad de dafo al

desinfectantes instrumental
(compatibilidad)

* Riesgos ocupacionales de
los trabajadores




Métodos de desinfeccion

Desinfeccion térmica Desinfeccion por métodos

quimicos
Pasteurizacion
* Utilizado originalmente por - Consiste en poner en contacto
Louis Pasteur. el material o superficies con
- Con este proceso se realiza la agentes quimicos catalogados
DAN. El agua es llevada a 772 C como desinfectantes de alto
nivel.

de temperatura y se mantiene
aproximadamente 30 minutos.

* Destruye todos los
microorganismos excepto las
esporas bacterianas.



Caracteristicas ideales de un desinfectante

= Amplio espectro

= Estabilidad frente a la materia organica

= Compatibilidad con el material de los equipos
= Actividad y concentracion medible

= Rapidez de accidn

= Vida media prolongada

= Ausencia de olor

= Degradable en el medio ambiente

= Baja toxicidad

= Costo-efectivo



Desinfectantes de alto nivel aprobados por FDA

Germicida Concentracion
Glutaraldehido > 2%
Orto-phtalaldehido 0.55%
Peroxido de hidrégeno* 7.5%
Peréxido de hidrégeno y Acido peracético* 1.0%/0.08%
Peréxido de hidrogeno y Acido peracético* 7.5%/0.23%

*Puede causar dafio cosmético y funcional

+ http://www.fda.gov/cdrh/ode/germlab.html
* ANSI-AMI ST58:2013 Chemical sterilization and high-level disinfection in health care facilities



http://www.fda.gov/cdrh/ode/germlab.html

DESINFECTANTES DE ALTO NIVEL

La  FDA aprueba un producto quedando
establecido:

Concentracion del ingrediente activo
Tiempo de contacto

Temperatura

NUumero maximo de reusos

W

FDA



Regulaciones de DAN

FDA

Comunidad europea

Pruebas de eficacia simulando las
peores condiciones, sin lavado.

Indica > tiempos que CE
Exigencia de informacion de

compatibilidad con instrumental y
seguridad laboral.

Pruebas de eficacia simulando un
instrument limpiado

Tiempos < que FDA

Estudios de compatibilidad en
discusion.




Factores que influyen en el proceso de
desinfeccion de alto nivel

Limpieza previa del objeto.

Tipo y nivel de contaminacion
microbiana.

Concentracion y tiempo de exposicion
al desinfectante.

Configuracion fisica del objeto a
desinfectar.

Temperatura y pH del proceso.



Acido peracético + perdxido de hidrogeno

"Son soluciones estabilizadas de peroxido de hidrogeno,
acido acético y acido peracético.

= DAN 25 min, reuso: 14 dias.

" Tienen un fuerte olor.

" Pueden incluir buffer, anticorrosivos y surfactantes.
" Experiencia limitada en endoscopios.

" Los vapores pueden ser irritantes para nariz, garganta y
pulmones.

" E|l contacto con el liquido puede causar quemaduras de piel
y dano ocular.



Acido peracético

v"Hay una formulacion para sistemas automatizados (1988), al
35% que luego es diluido con un buffer, surfactantes y
anticorrosivos, siendo utilizado al 0,2%.

v Tiempo de esterilizacibn mecanica: 12 min. a 50-56° C.
Duracion total ciclo: 30 minutos.

v'Durante el ciclo Tiempo, temperature y concentracion son
controlados automaticamente.

v'Enjuaga con agua estéril, por medio de filtros de 0,2 micras.
v'Utiliza indicadores quimicos y bioldgicos.
v'Indicado para endoscopios y laparoscopios sumergibles.



Acido peracético

Para proceso MANUAL.:
v'DAN: 30 min.

v'Puede ser corrosivo para superficies de Cobre,
Bronce, Laton, Acero y metales galvanizados.

v'"Muy irritante.

v'Su accidon puede reducirse por aditivos y cambios
de pH.

v'Se usa y se descarta = costoso.



Acido peracético + peroxido de hidrogeno

- Hay formulaciones que son proporcionadas listas para
el uso: 1% peroxido de hidrogeno y 0,08% acido
peracético.

* A 202 C, esteriliza en 8 horas y DAN en 25 min.
* Es reusable por 14 dias.
*No es irritante y no causa dano dérmico.



PEROXIDO DE HIDROGENO

v'7,5% perdxido de hidrégeno, 0.85% acido fosforico y
91,65% ingredientes inertes.

v'Reuso: 21 dias, no requiere activacion.

v La MEC es 6,0% de perdxido de hidrogeno.
v'DAN en 30’a 202 C y esteriliza a 202 C, en 6 horas.
v'Puede usarse en equipos o manual.

v'Puede causar decoloracién de instrumentos.

v'Se recomienda para desinfectar lentes de contacto y
respiradores.



GLUTARALDEHIDO 2%

v'Tiene amplia compatibilidad.

v Duracion: 14 dias (sin surfactantes) y 28-30 dias (con
surfactantes)

v'Formulaciones con surfactantse no compatibles con AER
por formacion de espuma.

v Los ciclos con calor en AER deben asegurar lograr la
temperature en la camara de reprocesamiento.



Glutaraldehido, concentraciones y condiciones para
DAN, FDA

Glutaraldehido Condiciones de contacto

1,12% glutaraldehido, 1.93% 25° C, 20 min
phenol-phenato

2,4 a 2,6% glutaraldehido sin 20-25° C, 45 min
surfactantes

2,4 a 2,5% glutaraldehido con 20-25° C, 45-90 min
surfactantes

2,5% glutaraldehido sin 35° C, 5 min (solo en AER,,
surfactantes manteniendo la temperatura)
3-4% glutaraldehido con 20-25°C, 20-90 min
surfactants

3,4% glutaraldehido, 20,1% 20°C, 10 min

isopropanol

http://www.fda.gov.uy/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/ReprocessingofSingle-UseDevices/ucm133514.htm



Riesgos ocupacionales con el uso de Glutaraldehido

Irritacion de la garganta

y los pulmones
Asma, sintomas parecidos
Dificultad para respirar
Irritacion de la nariz,

Oxcupsianl Sty s Holis Admnicto Estornudos

OSHA 3258-08N
2006

Hemorragia nasal
Ardor en los ojos
y conjuntivitis
Sarpullido
enlos Hosphales Dermatitis alérgica o de contacto
(dermatitis por sensibilidad quimica)
Manchas en las manos
(marrones o morenas)
Urticaria
Dolores de cabeza
Nausea

El GLUTARALDEHIDO
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AirClean

£COMO ACTUAR EN CASO

DE CONTACTO O D

DE SUSTANCIAS QUIMICAS?

LQUIENES DEBEN CONOCER ESTA INFORMACIGN?
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' ¢COMO ACTUAR EN CASO DE CONTACTO
O DERRAME DE SUSTANCIAS QUimICcAS?

Para todos los productos de la sta se debe actuir de
lamisma manesa en caso de

wnkacto

~ Lavar con

losojos y

- Enjusger ton agus la 2ona afectada durante 15
minutos con ¢ lavagjes ubicado en el Kit combinado
da derrame de Fquidos del soctor

NOTA Si utiliza y o8 posible, quiterse kos lentes de

- Luego bescar atencién mbdica Inmediata,

2 plal:

la isera,

» Ingesta

agua hzona g

curante varics minutos.
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absorbenta hasta que llegeen al lugar.

NOTA: £l polvo 50 encontrard en el Kt de dermmes.

» S la sustanda esti dilulda
« Umpiar ol derrame con un pano descartable.

PASOS PARA EL MANTENIMIENTO DEL LAVADIOS
PORTATIL

-

La estacin de lavacjos portatil estia conformads por
botellones con solucibn salina 0.9% con conseran-
tes, qua debs permanecer lbre de contaminacidn y
descartarse a los noventa dias (90) huego del lenada

1. Sobre una superfice limpia, separar la copa del
botellén y vackarlo.

2. Lavar ol botellén y ka copa con abundante agua
destilada estieil

3. Desinfectas utillzando alcobel 70%. Para a copa,
utikzar una gasa. Para las paredes interiores, colocar
apeodmadaments 100 oo y droular of akcohol por la
200a

4. Dejar secar,

5. Higlenlzarse ks manos.

6. Dostapar of frasco con seluckin salina 0.9% con
conservantes nusVa y traspasarla sinapoya el
borde sobre of botekén.

NOTA: La soluckdn para of Senado deba solicitarss a
Centro de Distribucidn con e Cidigo DIDT26.

7. Colocar la copa y cerrar ol botelldn,

8. Insczibir facha de carga y fecha de descarte
(Seguridad o Higena controla la facha y da aviso
peesonal de Enfermeria dd secter),

- MAS INFORMACION SOBRE CADA SUSTANCIA:

- Carpeta amarlila de Seguridad @ Higtene con ks
fichas se seguridad de o6 productos, en ¢ office ce
Endermenia de cada sector,

- Hojas d delos an INTRANET
Mo Gquiends / Segunidad e Higfene)
Centro de Emecpendis Toroiigicas 0800-444-4400




Ortoptalaldehido 0.55%

v Excelente actividad microbicida.
v'Gran estabilidad en rangos de pH 3-9.
v"No requiere activacion, estable por 14 dias.
v'No fija sangre o proteinas.

v'Buena compatibilidad con los equipos.
v"No produce irritacidon nasal o ocular.



PROCESO
DE DESINFECCION DE ALTO NIVEL




Procedimiento manual de DAN

/

El instrumento o equipo debe
estar totalmente libre de
materia organica.

Fue enjuagado vy secado
correctamente.

El DAN debe estar aprobado por
el Comité de Control de IAAS.

La solucion debe estar vigente.



Controles de los desinfectantes
de alto nivel

® Tiras reactivas o medidores electronicos para
corroborar la concentracion minima efectiva
(CME) del principio activo, necesaria para
eliminar el Mycobacterium tuberculosis.

® Realizar diariamente o de acuerdo al uso del
desinfectante

M.E.C.
OPA >= 0,30%
Glutaraldehido>= 1,5%
Perdxido Hidrégeno: 6,0%




Registro de control de MEC

Se debe llevar un registro de
cada test realizado y su

resultado.




Procedimiento manual de DAN

5. Las soluciones deben
manipularse con la proteccion
adecuada.

]

e Lo LT O O ™ T

6. El tiempo de inmersion y la temperatura %ﬁ(@)
para DAN deben ser acordes a la 7
recomendacion del fabricante, segun la
aprobacion de cada producto enlas ° S
agencias reguladoras. R G2

| —




Procedimiento manual de DAN

Sumergir COMPLETAMENTE los materiales a desinfectar,
asegurarse de la penetracion del desinfectante cuando
existan lUmenes. El tamano del contenedor y el volumen
de desinfectante deben asegurar la inmersion completa.




Procedimiento manual de DAN

8. Los contenedores se deben mantener tapados para
evitar la evaporacion y vapores toxicos en el
ambiente.

9. Una vez finalizado en tiempo de inmersion necesario,
quitar el material con técnica aséptica y enjuagar con
agua esteril. No hay concenso sobre el enjuague
ideal. El enjuague es imprescindible para reducir los
residuos quimicos a niveles seguros

10. Secar con compresa o pafio.



Procedimiento manual de DAN

4. Retirar equipo 5. Enjuagar por inmersion 6 Secar
X 3 min, repetir con agua adecuada



Desinfeccidon de alto nivel en reprocesadores
automaticos de endoscopios (AER)

* Permite  disminuir la variabilidad y errores de
procedimientos.

* Dificultades en su uso se relacionan a:

« Contaminacion del AER/ Biofilm
» Conexiones inadecuadas de los canales

* Hay antecedentes de brotes epidémicos asociados vy
contaminacion de estos equipos por bacilos Gram negativos
y Mycobacterias no tuberculosas, por formacion de biofilm o

resistencia al desinfectante.



Riesgos de infeccion por uso de A.E.R.

* AER contaminados y defectuosos pueden dar como
resultado un reprocesamiento inadecuado y
contaminacion de los endoscopios y se han
asociado con brotes de infecciones.

( Gastroenterology 92 : 759-763, ICHE 22 : 414-418, JHI 46 : 23-30).

* La presencia de biofilm en los AER se ha detectado
durante estos brotes
(A.m.J. Med. 91 (3B :S5272-S280 ), ICHE 22 : 414-418, ) Hosp Infect 46 : 23-30)



10 problemas frecuentes con la
desinfeccidn de alto nivel

La desinfeccion de alto nivel se realiza pero
1 no se gestionan adecuadamente en todos los
servicios de la organizacion.

* |Inexistencia de lista exhaustiva de todas las areas que
realizan la DAN en un hospital.

-2 quién es responsable de la supervision?

* Realizar lista identificando todos los servicios con DAN,
unificar protocolos y supervisar. De preferencia supervisar.



10 problemas frecuentes con la
desinfeccidn de alto nivel

Los procesos no estan estandarizados
2 en toda la organizacion

Desarrollar politicas y procedimientos estandarizados de
descontaminacion, transporte, envasado y DAN en toda la
organizacion.

Desarrollar registros de procesamiento y control de calidad
estandarizados. Ser flexible en las formas de registro,

siempre que se aporten los datos necesario (aumentara el
cumplimiento y la sostenibilidad.)



10 problemas frecuentes con la
desinfeccidn de alto nivel

3 Limpio y sucio no estan separados.

e Separar area sucia de la limpia.

* El uso de senalizacion para designar areas limpias 'y
sucias ayudara a mantener la separacion.

* Elflujo de trabajo debe ir de sucio a limpio.

 Se debe tener cuidado para garantizar que no haya
salpicaduras del area sucia que puedan contaminar el
area limpia.

* Puede ser necesario mover las funciones sucias o limpias
a otra habitacion para mantener una separacion
adecuada



10 problemas frecuentes con la
desinfeccidn de alto nivel

Las organizaciones no siguen las instrucciones de uso
del fabricante (IFU) para descontaminar y procesar
adecuadamente los instrumentos y equipos.

Los tiempos de remojo y las temperaturas de la solucion se
deben cumplir sin variacion.

Las indicaciones y especificados del fabricante deben
aplicarse para garantizar que el proceso produzca el

resultado deseado.

Hacer que sea facil hacer lo correcto.



10 problemas frecuentes con la
desinfeccidn de alto nivel

5 La documentacion de los procesos de control
de calidad es inadecuada.

Las pruebas de control de calidad deben realizarse exactamente como lo
recomienda el fabricante y documentarse en el registro de control de calidad.

Coloque las instrucciones en un lugar visible en el area de trabajo.

Verifigue que las tiras de MEC coincidan con el producto en uso y tiempo de
inmersion y de lectura.

Asegurese de que los registros de control de calidad tengan un lugar donde
registrar la temperatura de la solucidn (si asi lo especifica el fabricante) y que
el registro indique cuando se prepard una nueva solucion.



10 problemas frecuentes con la
desinfeccidn de alto nivel

6 Las organizaciones no mantienen los
registros de procesamiento requeridos

1. Estos registros deben incluir identificacion del paciente, el
médico y el procedimiento y la informacion necesaria para
rastrear los instrumentos al paciente.

2. Iniciales de la persona que realiza el procedimiento e
impreso del AER para cada proceso realizado. O registros
detallados de los procesos manuales.



10 problemas frecuentes con la
desinfeccidn de alto nivel

6 Las organizaciones no mantienen los

registros de procesamiento requeridos

Es frecuente la omision de registros de DAN en endoscopia

3)

4)

5)

6)

Mantener registro de desinfectantes, vigencia, MEC,
dia/hora/procedimiento y paciente para cada endoscopio.

Mantener registros de mantenimiento preventivo y reparacion de
endoscopios y equipos de reprocesamiento (por ejemplo,
probadores de fugas, reprocesadores de endoscopios
automatizados [AER], esterilizadores).

La documentacion debe incluir la investigacion de eventos criticos
o potenciales como DAN o fallas del AER.

Conserve la documentacion segun lo indique la politica de
retencion de registros de la instalacion. Esto incluye
documentacion para AER y endoscopios retirados.



10 problemas frecuentes con la
desinfeccidn de alto nivel

7 El equipo procesado esta almacenado
incorrectamente.

Los elementos que se han procesado utilizando
desinfeccion de alto nivel se deben almacenar de modo
gue el articulo esté en condiciones Optimas para su uso en
el siguiente paciente.

Se debe colocar una funda limpia, como una bolsa de
plastico limpia y transparente, en instrumentos mas
pequenos, como sondas vaginales.

En el caso de endoscopios, deben ser almacenados
completamente secos y colgados en toda su extension.



10 problemas frecuentes con la
desinfeccidn de alto nivel

Las organizaciones no realizan evaluaciones
de competencia por parte de una persona
calificada.

"Una persona con los antecedentes educativos, Ia
experiencia o el conocimiento relacionado con las
habilidades que se revisan evalua la competencia".

Se debe "Entrenar al capacitador” y ensenar a un pequefo
equipo de personas como evaluar la competencia para
realizar desinfeccion de alto nivel



10 problemas frecuentes con la
desinfeccidn de alto nivel

Los supervisores no estan capacitados en
9 DAN y procesos de esterilizacion.

10 No existe un mecanismo de supervision para
garantizar el cumplimiento constante.

El elemento mas critico es establecer claramente a |la persona,
comité o equipo responsable de unir las actividades de
supervision y monitoreo, y garantizar que se tomen medidas
correctivas cuando sea necesario. Cada organizacion debe
considerar como establecer la responsabilidad de supervision.



Dan en serviclios
de endoscopia.




* Considera los peligros
potenciales asociados con los
dispositivos médicos.

- TECHNOLOGY‘ * Los endoscopios casi siempre
]y Hazarps figuran.

ECRIInstitute

AAMI Destaca el problema de
mantenimiento y reprocesamiento
de endoscopios.




Importancia del tema

~

Los endoscopios contaminados
han sido relacionados a mas
brotes en hospitales que ningun
otro dispositivo médico

~

\
P

L

Se ha relacionado reiteradas
veces a los duodenoscopios con
trasmision de enterobacterias
productoras de carbapenemasas

)
~

Daino
Costos
Desprestigio

/




Infecciones por endoscopios flexibles

INFECCIONES
j> EXOGENAS

INFECCIONES
ENDOGENAS

Albornoz H & Guerra, S. Manual Prevencién de infecciones en procedimientos endoscépicos. COCEMI. 2008



Desafios

Bio-carga: Instrumentos quirurgicos
107-19 ufc/endoscopio Gastrointestinal <103 bacterias

Complejidad: canal elevador




Niveles de biocarga de endoscopios sucios

Tipo endoscopio | Contaminacidn inicial | Reduccion log 10 | Promedio de
(log 10 ufc/mL) post limpieza reduccion log

Hanson 1989- Gastro 49b 0-2.2 4.7-4.9

1991 6.5b

Chu 1998 Gastro 5.71d 4.34 4.7

9.85c¢c 5.11

Vesley 1999 Gastro 6.7¢g 2.0 4.7
Colon 85¢c 2.3 6.2

Alfa 1999 Duodeno 6.84 4.79 2.1
Colon 8.46 4.27 4.2

Kovacs 1999 Gastro 7.95b 3.89 4.1

a-valor de cero por bacterias que representan el absoluto después de la limpieza
b-endoscopios experimentalmente contaminados

c-biocarga en canales de succion

d- biocarga en la superficie del dispositivo

Rutala,W.,&Weber,D.J. (2004) Reprocessing endoscopes:United Sates perspective.



Razones para los brotes de IAAS en
endoscopia: no hay margen de seguridad !

El margen de seguridad con el reprocesamiento de endoscopios es
Minimo 0 no existe por 3 razones
- Carga microbiana

- Endoscopio Gl contiene 10719 microorganismos entéricos

- Resultados de la limpieza: reduce 2-6 log,,

- DAN resulta en reduccion de 4-6 log,,

- Resultado total: reduccion de 6-12 log,,

- Bajo margen de seqguridad (comparado con 17 log en

limpieza+esterilizacion de instrumentos quirdrgicos)
- Complejidad del endoscopio
- Largo, lumenes, dificultad limpieza (canales, canal elevador)

* Biofilm

Rutala WA, Weber DJ. Infect Control Hosp Epidemiol 2015;36:643-648



Reprocesamiento por DAN
de duodenoscopios para
ERCP

"Si el margen de seguridad
es tan pequeno que se
requiere perfeccion en el
reprocesamiento,
entonces el proceso es
demasiado implacable
para ser practico en un
entorno hospitalario real”
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Enterobacterias productoras de
carbepenemasas y endoscopia




SURVEILLANCE AND OUTBREAK REPORTS

Control of a multi-hospital outbreak of KPC-producing

Klebsiella pneumoniae type 2 in France, September to
October 2009

A Carbonne (anne.carbonne@sap.aphp.fr)®, ] M Thiolet?, S Fournier3, N Fortineau®, N Kassis-Chikhanis, | Boytchev:, M Aggoune?,
JC Ségulef, H Sél]échal?, f!'l P:Tgvolaccl‘, B Foignﬁar—d“, PAstagneau*-"l,‘u’ Jarlier2s-2

* Setiembre de 2009 en dos hospitales de Paris, Francia.

* Brote con 13 pacientes con KPC (4 infectados y 9
colonizados)

* El caso fuente fue un paciente de un hospital griego.

*De los 13 casos, 7 fueron casos secundarios
y asociados con el uso de un duodenoscopio contaminado
utilizado para examinar el caso fuente (tasa de ataque: 41%)
y 5 fueron casos secundarios asociados con el paciente
trasferido a otro hospital.




SURVEILLANCE AND OUTBREAK REPORTS

Control of a multi-hospital outbreak of KPC-producing

Klebsiella pneumoniae type 2 in France, September to
October 2009

A Carbonne (anne.carbonne@sap.aphp.fr)®, ] M Thiolet?, S Fournier3, N Fortineau®, N Kassis-Chikhanis, | Boytchev:, M Aggoune?,
JC Ségulef, H Sél]échal?, fl'l P:T::wolacr.l‘, B Foignﬁar—d“, PAstagneau*-"l,‘u’ Jarlier2s-2 )

= Endoscopios se cultivd K. pneumoniae
s 41% tasa de trasmision de KPC

= Limpieza y desinfeccion realizada
apropiadamente (con acido peracético)

s El secado fue inadecuado

= K.pneumoniae sobrevivio a varios
procesos de limpieza + desinfeccion



United States Senate
HEALTH, EDUCATION, LABOR, AND PENSIONS COMMITTEE

Que sucedio con las infecciones
en endoscopia por
Superbugs and How Incffeetive Monitoring of enterobacterias productoras de

Medical Device Safety Fails Patients
carbapenemasas, en EEUU?

* Septiembre/2013, en el Hospital y Centro Médico Virginia Mason en
Seattle, Washington, se rastred un grupo de infecciones en pacientes
gue se uso duodenoscopio para tratar afecciones del pancreasy el
conducto biliar.

* Por la misma época, el personal del Hospital General Advocate
Lutheran, con la ayuda de los CDC, relacioné de manera similar un
brote de infecciones por superbacterias con el duodenoscopio de
ERCP.

- Ambos hospitales concluyeron que los duodenoscopios de ERCP
permanecieron contaminados incluso después de una limpieza
adecuada, propagando bacterias entre los pacientes.



El creciente problema de las enterobacterias
productoras de carbapenemasas.

- Los brotes fueron relacionados con
duodenoscopios utilizados para
colangio-pancreato-grafia retrograda
endoscopica (ERCP).

- Algunas de las intervenciones que
pueden llevarse a cabo en la ERCP
son: extraccion de piedras en el
colédoco, colocacion de tubos
plasticos o metalicos (protesis o
stents) en el colédoco o pancreas
para tratar estrecheces (estenosis),
fistulas u otros problemas que
afecten a los conductos..




Centers for Disease Control and Prevention

New Delhi Metallo-B-Lactamase-Producing
Escherichia coli Associated with Endoscopic
Retrograde Cholangiopancreatography —

Weekly / Vol. 62/ Nos. 51 & 52 lllinois, 2013

uary oy v T

Brote de Escherichia coli - NDM-1 productora de
cabapenemasa desde duodenoscopios contaminados.

Ocurrid en un hospital universitario de 650 camas, en
Chicago, USA

Después de la limpieza manual y la desinfeccion de alto
nivel en un reprocesador de endoscopia automatizado, se
obtuvieron cultivos + a partir del endoscopio de ERCP
utilizado en cinco de los pacientes.

Centers for Disease Control and Prevention (CDC). MMWR Morb Mortal Wkly Rep 2014; 62: 1051 [PMID: 24381080]



Original Investization

New Delhi Metallo-B-Lactamase-Producing
Carbapenem-Resistant Escherichia coli
Associated With Exposure to Duodenoscopes

Field Investigation (January-July 2013)
9 case patients

Clinical Cases (September 2013)
2 case patients

Duodenoscope B Duodenoscope C

Duodenoscope A

39.7% Transmision 6.3% Trasmision 20.3% trasmision
Duodenoscope A Pat ent Not f cat on Duodenoscope B Pat ent Not f cat on Duodenoscope C Pat ent Not f cat on
(8/12/2013) (11/5/2013) (10/4/2013)

94 not f ed; 58 screened; 23 cases 39 not f ed; 16 screened; 1 case 23 not f ed; 15 screened; 3 cases

D Pat ent cared for at hosp tal pr or to NDM pos t ve culture collect on date

D Pat ent not cared for at hosp tal pr or to NDM pos t ve culture collect on date

C dent fedbycln cal culture

S dent f ed by screen ng culture

D rect ep dem olog cal | nk

Carbapenem-Resistant Escherichia coli Associated With Exposure to Duodenoscopes. JAMA.2014;312(14):1447—-
1455. doi:10.1001/jama.2014.12720




Porgue se lograron conocer estos brotes ?

Debido a la naturaleza de los microrganismos
(enterobacterias productoras de carbapenemasas)
esta trasmision de colonizaciones 0 infecciones
desperto la alarma.

La revision retrospectiva y la observacion directa del
reprocesamiento endoscopico no identificaron fallos
en el protocolo de reprocesamiento.

Y

Que sucedia con los duodenoscopios?



El forceps elevador

*El forceps elevador se encontr6 que era
particularmente dificil de limpiar y requiere pasos
de limpieza adicionales a los descriptos hasta el
momento.

* El diseno de los endoscopios planteaban un reto
para la limpieza y desinfeccion.

& RESPONSABILIDAD DE LOS FABRICANTES DE EQUIPOS

RESPONSABILIDAD DE LOS HOSPITALES QUE NO
REPORTAN A LOS MINISTERIOS DE SALUD

. Kirschke DL, Jones TF, Craig AS, et al. Pseudomonas aeruginosa and Serratia marcescens contamination associated with a manufacturing defect in
brochoscopes. N Eng J Med 2003;348:214-20.

. Srinivasan A, Wolfenden LL, Song X, et al. An outbreak of Pseudomonas aeruginosa infections associated with flexible bronchoscopes. N Eng J Med
2003;348:221-7.



Diseno mejorado de duodenoscopios
(aprobacion FDA 20/9/2017)
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"Mejorar la seguridad de los duodenoscopios es una
prioridad para la FDA, y alentamos a las empresas a
continuar buscando innovaciones que ayuden a reducir
el riesgo para los pacientes”,




Esterilizacién de duodenoscopios
con ETO seria la solucién?

1. Estudio publicado: 1/84 duodenoscopios creci® rﬁéeﬂ YUES

de secuencial DAN y ETO (Naryzhny I et al = <05 coinc ge
2016, Aug; 84 (2): 259 — 62) o oxpef \\,\Zac\én
. es, tef
. aC\O“ S
it
2. Sihav.~ e esta \ me.\O“ Opc‘\o . < 1alla. (Alfa et al

3. Larg est©® 7 50s de aireado (18-24 h): prolongada demora en
rotacion de uso. Sera factible para latinoamerica?



Aunque se opte por esterilizacion: hacer un
correcto lavado de canales de endoscopios !

: — — * Los patogenos deben
Método de Contaminacion por Contaminacion por
EPC antes de DAN con | EPC después de exponerse a DAN para

glutaraldehido DAN | na ctiva Clé n
DAN pasiva (Sin 3:2X10; 311"10: ) . .
perfusion) 1,9x10 4,6x10 * Sumergir los endoscopios en
4,1x108 1,0x108 .
DAN activa 3 00108 0 DAN o esterilizar no asegura
(perfusion de  9,2x107 0 inactivar patogenos de los
DAN en con 8,4x10 0 | I
canales, con canales :
jeringa) e Solo la completa limpieza

(cepillado) y posterior
inmersion del endoscopio
en DAN y perfundirlo con
jeringa en los canales
elimina la contaminacion.

Rutala W et al. ICHE. 2016,;37:228-231



Si ya existen problemas historicos de cumplimiento,
debemos capacitar y conseguir los recursos para
cumplir con:

Colocarse guantes limpios para manejar el endoscopio reprocesado

Inspeccidn visual para identificar dafos en la pre limpieza

Cepillar los canales multiples veces

Realizar pruebas de verificacion de limpieza

Limpiar y desinfectar los contenedores de transporte después de

uso

Usar iluminacion magnificada para inspeccion visual

Realizar prueba de MEC del desinfectante antes de cada uso

Descargar el AER tan pronto termine el ciclo

Secar completamente el endoscopio antes del almacenamiento

10 Transportar para el almacenamiento en un contenedor limpio

11.Para almacenamiento usar gabinetes con aire filtrado y presion
positiva

12.Usar etiquetas de riesgo bioldgico en los contenedores sucios

13.Colocar una etiqueta con informacion del reprocesamiento

e wWwh e

© 0 N O



Que condiciones deben reunir los trabajadores para
reprocesar endoscopios?

* No debe ser una tarea para un nuevo empleado, sino que debe ser
realizado por un técnico capacitado y certificado.

* El entrenamiento deberia repetirse al menos anualmente y cuando
se adquieren nuevos equipos.

* El trabajador debe demostrar competencia (ser examinado)



CDC Interim Duodenoscope Sampling Algorithm vs03.11.15

Interim Protocol for Healthcare Facilities Regarding Surveillance for Bacterial Contamination
of Duodenoscopes after Reprocessing

Outbreaks of bacterial infection associated with endoscopes are often attributed to improperly
reprocessed endoscopes. However, recent reports have identified carbapenem-resistant Enterobacteriaceae
(CRE) transmission associated with persistently contaminated duodenoscopes for which no breaches in
reprocessing were identified (1).

There is currently very limited information to guide the use of surveillance cultures to assess endoscope
reprocessing outside of recognized outbreak settings. Surveillance cultures are not a replacement for

appropriate trainin . L. . ., .
sacilities considgerin ®  EXiste limitada informacion acerca de cultivos de
staff, infection preyysigjlancia fuera de situaciones de brote epidémico.
implementation, ar
The following

* Los cultivos de vigilancia NO reemplazan el

entrenamiento de apropiadas practicas de
reprocesamiento.




CDC Recomendaciones de cultivo
de duodenoscopios

* Durante un brote epidémico, los CDC
recomiendan usar cultivos de vigilancia para
identificar duodenoscopios contaminados y
para asegurar gue no ocurra contaminacion
permanente.

* El protocolo sugiere notificar a los
fabricantes de posibles defectos de
dispositivos cuando las bacterias son
persistentemente recuperadas por cultivos,
notificar a los pacientes de los posibles
riesgos de transmision bacteriana-paciente
a paciente en relacion con el procedimiento,
y evaluar la formacion del personal que
limpia y desinfecta.




Verificar la limpieza antes de la DAN

* Utilice pruebas rapidas de limpieza antes
de |la desinfeccidn o esterilizacion
[AORN, AAMI]

* Examine visualmente el endoscopio si
esta sucio [SGNA]. Se puede utilizar
boroscopios (3.2mm a 0.8mm). Realizar
con el endoscopio limpio y establecer
protocolo de desinfeccion del
boroscopio.

Endoscopes Testing Positive
for Residuals Using ChannelCheck

80

W Before Cleaning
After Cleaning

Total
Endoscopes
Tested

1/I,-,

Protein Hemoglobin  Carbohydrate

Residual Types




Factores

que afectan
el
reprocesamiento

Si bien en el estudio de éstos
brotes de EPC se demostro
trasmision de bacterias
multiresistentes, aun
cumpliendo los protocolos,
hay un numero importante de
brotes e infecciones asociadas
a fallas de los procesos de
limpieza y desinfeccion......

Veamos cuales son.....



El reprocesamiento seria efectivo cuando se hace

apropiadamente, pero varios factores afectan su eficacia
(Edmiston & Spencer 2014; Dirlam Langlay, Ofstead, Mueller et al, 2014; Petersen et al, 2011;

Rutala y Weber, 2015).




= Diseno complejo del endoscopio, dificil de limpiar a
fondo como para eliminar todos los residuos
organicos y microorganismos (Ej. canal de ascenso del
duodenoscopio.) (Edmiston & Spencer, 2014; Rutala y Weber, 2015);

"Una variedad de modelos de endoscopio que
requieren diferentes procedimientos de limpieza,
cepillos, conectores, etc,

= Dafos ocultos (Ej. arafazos, grietas) que secuestran
microorganismos y promueven la formacion de
biofilm.

"E|l uso repetido de endoscopios conduce a la
acumulacion gradual de desechos, lo que puede
conducir a la supervivencia microbiana después de
la desinfeccion.



v La falta de conocimiento o desconocimiento de los
canales del endoscopio, accesorios y los pasos
especificos (Peterson et al, 2011);

v'El ndmero insuficiente de personal para apoyar el
volumen, flujo de trabajo y el rendimiento;
interrupciones frecuentes o interrupciones durante el
reprocesamiento (AAMI, 2015);

v La capacitacion inadecuada; responsabilidad
limitada;, y presiones o exigencias para un rapido
retorno del endoscopio (alta rotacion)




El Reprocesamiento tiene ciertas
caracteristicas que dificultan su eficacia, que
Incluyen:

- Numerosos pasos que se deben seguir
meticulosamente,

- Pasos que son propensos a errores humanos
(EJ. la limpieza previa, limpieza manual);

-El tiempo de retraso o demora en el
reprocesamiento; concentracion enzimatica
Insuficiente, la temperatura o el tiempo;



El Reprocesamiento tiene ciertas caracteristicas que dificultan
su eficacia, que incluyen (cont.):

* El uso inapropiado de la DAN (Ej. la concentracion
o la temperatura incorrecta, la vida de reutilizacion

expirada, insuficiente tiempo de exposicidon) (Dirlam
Langlay, Ofstead, Mueller et al, 2014);

* Una concentracion insuficiente debido a que el
endoscopio no se seca adecuadamente y el exceso
de agua diluye el DAN;

* La limpieza inadecuada antes de |la DAN;
* Secado inadecuado antes de su almacenamiento; y

- La falta de medidas de control de calidad para
detectar problemas o fallas en el reprocesamiento.




Errores frecuentes

* No limpiar los canales,

* No evaluar adecuadamente si los canales
estan blogueados o con fugas

* No utilizar los volumenes de fluido adecuados

a través de todos los canales.
* No cuidar los cepillos y accesorios
* NO SECAR BIEN LOS CANALES !l

/ N c

Asegurar competencia del
staff (entrenamiento)

- / -

Auditoria de rutina sobre
procesos (CIH)

o




Los problemas pueden ocurrir con el
reprocesador automatico (AER), tales
como:

* Mal funcionamiento del equipo (Ej. las
bombas de lavado o AER);

*El uso de conectores incorrectos para
ayudar en la irrigacion de los canales
durante el lavado con bomba o con
AERs; vy

*Problemas no reconocidos del
suministro de agua (ej. Contaminacion)

* Biofilm




En resumen: \e
Endoscopio

* Entrenar al personal

* Asegurar que cada paso se haga
correctamente

* Realizar pruebas de limpieza

* Cumplir las instrucciones del
fabricante

- Realizar auditorias y observar las
practicas

* Tener una estrategia para minimizar |
los riesgos 3




Situaciones especiales...




* La transmision de CID y vCJD por
endoscopios, es por ahora solo un
RIESGO TEORICO y no existen casos
documentados (2,3).

ASGE Standards of Practice Committee, Banerjee S, Chen B, et al. ASGE STANDARDS OF PRACTICE COMMITTEE, Banerjee S, Shen B, Nelson DB, Lichtenstein DR, Baron TH, Anderson MA, Dominitz
JA, Gan SI, Harrison ME, Ikenberry SO, Jagannath SB, Fanelli RD, Lee K, van Guilder T, Stewart LE. Infection control during Gl endoscopy. Gastrointest Endosc. 2008 May;67:781-90

2.  (46) Nelson DB, Muscarella LF. Current issues in endoscope reprocessing and infection control during gastrointestinal endoscopy. World J Gastroenterol 2006;12:3953-64.

3. (80) Axon ATR, Beilenhoff U, Bramble MG, et al. Variant Creutzfeldt-Jakob disease (vCJD) and gastrointestinal endoscopy. Endoscopy 2001;33:1070-80.

1.
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Clostridium difficile.

*S6lo un informe de posible transmision de C.
difficile con el desarrollo de colitis
pseudome

: No hay que cambiar las practicas
colonoscopi:

habituales de desinfeccién del

*El riesgo d endoscopio por C difficile
endoscopia

. Glutaraldehi ... pero si limpiar y desinfectar
capaces de cuidadosamente el ambiente donde se
diff con tie realizo el procedimiento!

Poutanen SM, Simor AE. 2004. Clostridium difficile-associated diarrhea in adults. CMAJ 171:51-58

Selinger CP, Greer S, Sutton CJ. 2010. Is gastrointestinal endoscopy a risk factor for Clostridium difficile associated diarrhea? Am. J. Infect. Control 38:581-582.

Hughes CE, Gebhard RL, Peterson LR, Gerding DN. 1986. Efficacy of routine fiberoptic endoscope cleaning and disinfection for killing Clostridium difficile. Gastrointest. Endosc. 32:7-9.
Rutala WA, Gergen MF, Weber DJ. 1993. Inactivation of Clostridium difficile spores by disinfectants. Infect. Control Hosp. Epidemiol. 14:36—39.

Waullt M, Odenholt I, Walder M. 2003. Activity of three disinfectants and acidified nitrite against Clostridium difficile spores. Infect. Control Hosp. Epidemiol. 24:765-768.



CONCLUSIONES

*Si se cumple con un correcto procesamiento y todos los
protocolos, el riesgo de infeccion en endoscopia es bajo
(excepto duodenoscopios).

*Los desinfectantes deben ser efectivos, compatibles y se
deben cumplir las indicaciones de uso.

* Debido al alto numero de fallos en el reprocesamiento son

claves el entrenamiento del personal y supervisores, la
adherencia a los protocolos, la actitud alerta a eventos
adversos y la comunicacion oportuna.



Proximo webinar

12 de diciembre- 14:00 (Eastern Standard Time)

“Prevencion de Infecciones en Neonatologia ”
Dra. Roseli Calil
Universidad de Campinas, Brasil



