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RIESGOS DE SEGURIDAD RELACIONADOS CON
EL REPROCESAMIENTO DE DUODENOSCOPIOS

REUTILIZABLES

EL PROBLEMA

Debido a su complejo diseno, los duodenoscopios
son dificiles de limpiar correctamente. Varios estudios
han demostrado que, independientemente de las
directrices de reprocesamiento seguidas, ningun
proceso de limpieza elimina de forma eficaz las
bacterias. Los duodenoscopios contaminados han
provocado multiples brotes y muertes por organismos
de multirresistencia a medicamentos (MDRO) en todo
el mundo.™
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LO QUE DEBE SABER

Este documento ofrece un resumen de las
comunicaciones de la FDA sobre los riesgos
de seguridad asociados a los duodenoscopios

reutilizables utilizados para los procedimientos
de CPRE. También incluye cifras clave de
estudios cientificos que indican el nivel

y el impacto de la contaminacién de los
duodenoscopios reutilizables.

PARTES DIFICILES DE LIMPIAR

DE LOS DUODENOSCOPIOS
REUTILIZABLES

Las perforaciones en el canal
de trabajo causadas por los
accesorios endoscoépicos y las
herramientas que se utilizan

’ durante la limpieza rutinaria
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RESPUESTA DE LA FDA

Mayor atencidn a la mejora de la seguridad de los duodenoscopios reutilizables
En los ultimos afos, la FDA ha publicado de forma continua comunicaciones de seguridad acerca de los riesgos de
infecciones post-endoscépicas provocadas por el uso de duodenoscopios reutilizables contaminados.®

DESDE 2015, UNO DE El 20% de las comunicaciones
CADA CINCO COMUNI- de seguridad de la FDA estan La FDA recomienda la
CADOS DE LA FDA SOBRE relacionadas con endoscopios transicion a disefios de
SEGURIDAD EN DISPOSI- contaminados, principalmente dispositivos innovadores
TIVOS MEDICOS FUERON duodenoscopios reutilizables. que hagan que el
RELACIONADOS CON
ENDOSCOPIOS

DESDE 2015 - 2019 29 DE AGOSTO DE 2019

24 DE JULIO DE 2020 17 DE JULIO DE 2020 1DE JULIO DE 2020
La FDA reitera su aScope Duodeno recibe la CMS emite el cédigo
recomendacién de empezar autorizacién 510(k) y esta HCPCS C para endoscopios
a utilizar duodenoscopios listo para su lanzamiento de un solo uso utilizados en
con disefos innovadores, la realizacién de CPRE

incluido el aScope Duodeno
de un solo uso

La FDA cree que la mejor solucién para reducir el riesgo de
transmisién de enfermedades a través de los duodenoscopios
es utilizar disefios de dispositivos innovadores que hagan que el
reprocesamiento sea mds sencillo, eficaz o innecesariog

5. https://www.fda.gov/medical-devices/medical-device-safety/safety-communications
6. https://www.fda.gov/medical-devices/safety-communications/fda-recommending-transition-duodenoscopes-innovative-designs-enhance-safety-fda-safety-communication
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RESULTADOS DEL METAANALISIS PUBLICADO EN ECLINICALMEDICINE - THE LANCET

Conclusién: Una tasa de contaminaciéon del 15,25% en los duodenoscopios reutilizables «listos para su uso en paciente».
El metaanalisis examind 15 estudios con un tamaiio total de la muestra de 13.112 duodenoscopios considerados como listos
para su uso en paciente.’
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El metaandlisis demostré que nila DAN doble ni la esterilizacion (EtO)

habian conseguido eliminar el riesgo de contaminacion.
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Se identificaron 32 brotes en casi 400 pacientes que se
produjeron entre enero de 2000 y diciembre de 20178

A review by Rubin et al.
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¢COMO AUMENTAR LA CONCIENCIACION?

Una reciente encuesta’ realizada entre 297 médicos especializados en CPRE de Europa, Estados Unidos y Japon sugiere que
son conscientes del riesgo de contaminacién que supone el uso de duodenoscopios reutilizables. Al mismo tiempo, sin
embargo, la encuesta también muestra que puede que estos médicos no tengan informacion detallada acerca de los
métodos de reprocesamiento utilizados en sus instalaciones o de las posibles ventajas de otros dispositivos alternativos,
como los duodenoscopios de un solo uso. Por eso creemos que es importante que medicina preventiva y los médicos
especializados en CPRE se comuniquen y compartan sus conocimientos e inquietudes.

ENCUESTA REALIZADA A MEDICOS ESPECIALIZADOS EN CPRE

Las respuestas de 175 médicos encuestados en Alemania, ltalia, Espafa, Francia y el Reino Unido indican que existe
conciencia sobre los riesgos de contaminacién, pero poco conocimiento de las practicas de reprocesamiento

15.8%

La tasa media de El nimero medio de médicos que El porcentaje medio de
contaminacion estimada desconocian el sistema procedimientos de CPRE en los
por los médicos para sus de reprocesamiento de su que los médicos desearian utilizar

instalaciones centro material de un solo uso

Para obtener més informacidén sobre el control de infecciones gastrointestinales, visite:

www.ambu.es/endoscopia/gastroenterologia/control-de-infecciones

9. Internal Ambu survey.



