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ESCENARIO

= Mas de 2 millones de procedimientos ERCP (endoscopic retrograde cholangio-pancreatography) son
realizados en el mundo en un afio (Coémputo de procedimientos Olympus para aprox. 17** millén)

= En 2012, se ha registrado un numero al alza de infecciones con gérmenes antibioticos resistentes en
pacientes sometidos a duodenoscopia (tratamiento endoscépico, no-invasivo del conducto biliar).

= Se sospecha gue existe un vinculo entre la transmisidn infecciosa
y los endoscopios (en este caso Olympus TJF-Q180V)

= Los hospitales aseguran haber cumplir escrupulosamente las
instrucciones de uso.

= Eldisefio del duodenoscopio podria ser la causa elemental

e \
= Las investigaciones involucran a todos los fabricantes de
endoscopios
= Los fabricantes han tomado medidas, adaptando el disefioy / o 2Is‘ -
WORLI

mejorando las instrucciones del reprocesamiento STERLZATON
CONGRESS




OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

Pedido FDA 522
El 5 de octubre de 2015,tras investigar los informes de pacientes que han dado positivo en carbapenem-
resistant Enterobacteriaceae (CRE) después de haber sido sometidos a procedimientos ERCP en los EE UU, la
FDA ha exigido a todos los fabricantes de duodenoscopios de realizar estudios PMS sobre el reprocesamiento
de los duodenoscopios, para entender cuales son los factores que contribuyen a la aparicion de semejantes
infecciones en los pacientes.
» Objectivo

Identificar los tasas de contaminacion de los duodenoscopios después del

A reprocesamiento a gran escala, en distintos centros, en un estudio en
condiciones reales, parte de Post Market Surveillance (PMS) decidido por la

V10, JF-1T10, JF-140, XTIF-160AF,
130. JF-140F. JF-B10. PJF-160. TIF-100.

FDA (US Food and Drug Administration).

» instrument de control
Olympus TJF-Q180V, TJF-160V/VF

» Estudio de muestreo y Cultivo
(1) Evaluacion de la tasa de contaminacion en entorno clinico
(2) Identificacion de la(s) causa(s) elementales de la contaminacion
(3) Identificacidn de las acciones por tomar para descontaminar 2'81['3
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CONTEXTO DEL ESTUDIO

El estudio ha sido llevado a cabo de acuerdo con el protocolo “Duodenoscope
522 Postmarket Surveillance Study”

El protocolo de muestreo se desarrollé de conformidad con las instrucciones
de la FDA y de |la “Duodenoscope Surveillance Sampling & Culturing —
Reducing the Risks of Infection” de la CDS

De los 33 hospitales de los EE UU que fueron invitados a participar en el estudio,
16 dieron su aprobacion (tanto grandes centros de salud universitarios como
estructuras sanitarias de menor tamafio).

De los que participaron, 15 sitios colaboraron en el estudio TJIF-Q180V,
y 3 sitios recolectaron muestras para el TJIF160F/VF

Tamano de las muestras: 850 muestras para el TJF-Q180
850 muestras para el TJF160-F/VF

Valor solicitado por la FDA para la contaminacion tras reprocesamiento: menos de
un 0.4%

Periodo de muestreo : Octubre de 2018 ~ Septiembre de 2019 (11 meses)

Muestreo en verdaderas instalaciones clinicas, o sea en condiciones no controladas
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DEFINICION DE LA CONTAMINACION

La contaminacion viene definida en tanto que: instrumento que tras su reprocesamiento muestra
cualquier “cultivo positivo” tratandose de organismos altamente preocupantes y asimismo cualquier
cultivo positivo de organismos de baja preocupacion >100 CFU.

Son de alta preocupacion: aquellos organismos que suele asociarse con una enfermedad

De acuerdo con la recomendacion de la FDA son organismos altamente preocupantes en el estudio
PMS las bacterias gram positivas como son Staphylococcus aureus, Staphylococcus lugdunensis, Beta-

hemolytic Streptococcus, Enterococcus species, y las levaduras.

Para ser especialmente prudentes, Olympus ha optado por considerar todos los bacilos como
organismos altamente preocupantes.

Se clasificé los organismos HC entre cuatro categorias:

(1) gastrointestinal

(2) de origen humano (y no gastrointestinal)

(3) medioambiental

(4) trasmitido por agua. 2'81 -
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1. ZhN .
Wf‘if\;l,iﬁa TASA DE CONTAMINACION(TOTAL)

En total se recolectd 1709 muestras (859 muestras del TJIF-180V, 850 muestras del TJF 160F/VF) de 16
centros distintos (TJF-Q180V:15, TJF-160F/VF:3)

Un total de 91 muestras de ambos modelos dieron positivo con organismos altamente preocupantes,
con una tasa de contaminacion del 5,3%.

13 muestras estaban contaminadas por organismos escasa o moderadamente preocupantes >100 UFC,
con una tasa de contaminacion del 0.8%.

De todos los duodenoscopios cultivados, un 34,8% no mostro UFC detectable.

. Total
Cultivos recolectados 1709

— De esta primera evaluacion
Organismos altamente preocupantes 91 (5.3%) cuantitativa no cabe

>100 UFC organismos escasa 0 moderadamente preocupantes 13 (0.8%) deducir un riesgo asociado

con los instrumentos.
11-100 UFC organismos escasa 0 moderadamente preocupantes 82 (4.8%)

1-10 UFC organismos escasa o0 moderadamente preocupantes 929 (54.3%)

0 UFC (sin contaminacién) 594 (34.8%) 6 21
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Procedimiento del reprocesamiento:

Procedimiento del muestrario:

VG

Almacenamiento:

e Contaminacion del endoscopio
cuando estd almacenado: (Bacillus
sp., Fungi, Staphylococcus sp.,
bacterias en el agua, ...)

Procedimiento de reprocesamiento indebido
(Enterobacteriaceae, MDRO)

Calidad del agua de aclarado (bacterias en el agua)
Fuga (bacterias en el agua, Pseudomonas
aeruginosa, Mycobacterium sp.,...)

Problema de diseno:
Enterobacteriaceae, MDRO, bacterias
en el agua, Pseudomonas aeruginosa

Contaminacion de la solucién de muestras (Bacillus sp.,
Fungi, ...)

Contaminacioén durante la realizacidon del muestrario
(Staphylococcus sp., Corynebacterium sp.,...)
Conectadores contaminados (Enterobacteriaceae, MDRO,
Bacillus sp., bacterias en el agua)
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ANALISIS DE LA CAUSA ELEMENTAL
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Se analizd con estos algoritmos 104 muestras
contaminadas, y resulté que algunas muestras podian
estar contaminadas por multiples causas elementales

= Se valordé que un 66,3% de las muestras se debian a
un reprocesamiento insuficiente por no aplicarse el
debido protocolo de reprocesamiento (no se aplico
correctamente las instrucciones de uso)

= Un 25,0% de las muestras eran atribuibles a un
muestrario incorrecto

= Un 6.7% de las muestras eran atribuibles a un
reprocesamiento incorrecto por fuga

= Un 26.0% de las muestras eran atribuibles a un
reprocesamiento incorrecto por deterioracion del
endoscopio.

Contamination due to
the glue condition;
21%

Contamination due to
the leak; 5%

Contamination during
sampling; 20%

Contamination due to
improper reprocessing;
54%

2 ST &+
WORLD

STERILIZATION
CONGRESS




CONCLUSIONES

Hemos investigado las tasas de contaminacion en duodenoscopios TJF-Q180V y TIF-160F/VF tras su
uso clinico y reprocesamiento. Se trataba de un estudio clinico novedoso, llevado a cabo en
condiciones reales en distintos centros de salud, que aplicd una metodologia de cultivo sensible y
validada para la observacion de la contaminacion bacteriana en el reprocesamiento de los
duodenoscopios.

En los sitios del estudio, observamos una tasa global de contaminacion de alta preocupacion del
5’3%-

En este estudio, se partio de |la idea que las causas elementales mas reconocidas de contaminacion
tras reprocesamiento eran un reprocesamiento insuficiente por aplicarse un procedimiento
incorrecto de reprocesamiento (incumplimiento de las instrucciones de uso), pero también pudimos
observar que un mantenimiento inapropiado de los endoscopios y asimismo la contaminacion
durante el muestrario podian ser causas de la contaminacion.

Con el fin de reducir la contaminacidn potencial tras el reprocesamiento, es muy importante
mejorar el IFU y también lo son los factores humanos en el proceso. Habria de implementarse
programas de formacidn apropiados y programas de mantenimiento.

Ningun instrumento que hallamos contaminado durante el estudio ha provocado la menor infeccion 2Isr +
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DEMAS LECCIONES DEL ESTUDIO

La contaminacion de los instrumentos depende de muchos factores. No es facil zanjar cual es la
causa elemental, como bien ha quedado patente con la complejidad de los algoritmos.

Cuando se realizé el estudio, el muestreo y el cultivo no eran una practica habitual ni formaban
parte de los protocolos usuales. El protocolo de muestreo implementado en este estudio acababa
de publicarse por la FDA y el CDC en febrero de 2018.

Luego los experimentos con el proceso eran limitados y requirieron una curva de aprendizaje
tanto para Olympus como para los hospitales.

Desde entonces, el muestreo y el cultivo rutinarios vienen siendo una herramienta cada vez mas
reconocida y apreciado como seguro de calidad del reprocesamiento en los EE UU, aunque las
autoridades oficiales todavia no lo requieren sistematicamente.

Es un camino que acabamos de emprender y seguimos trabajando para determinar una
referencia oficial que fije el nivel de contaminacién aceptable.

2 ST +
WORLD

STERILIZATION
CONGRESS




wih&la REFERENCIA EN LA LITERATURA

= Las tasas de contaminacion publicadas en la literatura varian notablemente; hay estudios que
sefialan indices de contaminacion de organismos altamente preocupantes entre un 0.2% y un
15%. Esta diferencia en las tasas de contaminacion depende de:

» la definicién de organismo altamente preocupantes
» el valor de corte del niumero de colonias detectadas
» La metodologia de muestreo y cultivo

= Las tasas de contaminacion de organismos altamente preocupantes en el presente estudio
estaban por debajo del 15% segin Rauwers et al. en 2018 (1), que emplea practicamente los
mismos criterios metodologicos de muestreo y cultivo que este estudio, pero superior a lo que
sefalan distintos otros estudios.

=  Puede que estas tasas altas se deban al empleo de una definicion mas amplia de organismos
altamente preocupantes ya que muchos actores se focalizaron en menos especies de organismos.

GFuentes:
(1) Rauwers AW et al. High prevalence rate of digestive tract bacteria in duodenoscopes: a nationwide study, Gut 2018;67:1637-1645.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6109280/ (accedido el 04/23/2021)
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REFERENCIA EN LOS CENTROS CLINICOS
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Evolucion de los niveles de contaminacion de los endoscopios en Francia
(2004-2021) 46 000 muestras de endoscopios
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REFERENCIA EN LOS CENTROS CLINICOS
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Niveles de contaminacion seguin las caracteristicas de los endoscopios (2016-2021)
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RESUMEN Y PERSPECTIVAS

Monitoreo microbioldgico de los endoscopios: estudio en un periodo de cinco ainos

E. Gillespie — 2008 - Jour

S 10 VNIV 1A 1706 2007 0524

REVIEW

Microbiological monitoring of endoscopes: 5-year review
Elizabeth E Gilleapia,* Deapina Kotaanss' and Rhonds L Stuant* '

Key words Abstract
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Introduction

1 damags bucass

nal of Gastroenterology and Hepatology 23 (2008) 1069-1074

Valor meta de la FDA para la contaminacion tras reprocesamiento:
menos de un 0,4% segun el estudio Gillespie, basado en 6 muestras
positivas (bacterias gram negativas, salvo contaminantes de la piel)
de 1456 muestras.

El método empleado en el estudio Gillespie era diferente y
presenta un nivel menor de sensibilidad.

Cada canal (aire, agua, biopsia, succion) es enrojecido con 10 mL de
agua estéril y fluido recolectado en contenedor estéril. Luego se usa
un cepillo estéril en los canales de biopsia y se remueve en el fluido
de aclarado. La muestra colectiva es centrifugada y se inocula

0.1 mL en cada placa de agar.

Limite de la deteccion: 4-10x menos sensible que el método

mediante filtracion jde los 522 estudiados!
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iMuchas gracias!
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