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Kovaleva et al. 2013



Contamination rate total: 19.98%± 0.024 (15.29%–24.68 %) 
Contamination rates colonoscope: 31.95%± 0.084
Contamination rates gastroscope: 28.22%± 0.076
Contamination rates duodenoscope: 14.41%± 0.029

Contamination rates North America: 6.01%± 0.011
Contamination rates Europe: 18.16% ± 0.053 %



PATIENT



https://elautoclave.wordpress.com/2022/06/1
2/lectura-critica-de-la-guia-aki-de-
endoscopios/

https://www.a-k-i.org/en/ueber-uns

https://elautoclave.wordpress.com/2022/06/12/lectura-critica-de-la-guia-aki-de-endoscopios/
https://www.a-k-i.org/en/ueber-uns


Círculo de Sinner

Ley de Chick-Watson:
-k Constante velocidad
-C Concentración
-t tiempo



Normas a seguir:

• UNE EN ISO 285
• UNE EN ISO 15883-1 y 4

La calidad del agua importa

Recomiendan:

• Reducir la conductividad a 15 microS/cm

• Debería ser un agua al menos filtrada y 

descalcificada

• Se utiliza agua de calidad potable para el 

tratamiento, al hacerlo deben tenerse en cuenta las 

normas nacionales



La calidad del agua importa



Normas a seguir:

• UNE EN ISO 285
• UNE EN ISO 15883-1 y 4

La calidad del agua importa

• El agua utilizada para el aclarado final durante la limpieza y desinfección mecánicas debe 
estar libre de Pseudomonas aeruginosa y micobacterias (atípicas) en 100 ml y el recuento 
de colonias debe ser inferior a 10 UFC por 100 ml de muestra de agua

• El agua debe ser muestreada para el análisis microbiológico en el punto de entrada en la 
cámara de la LD y analizada de acuerdo con el Anexo E de la norma EN ISO 15883-4

• No se especifica la frecuencia de muestreo del agua para análisis microbiológico





• No dicen cómo debe ser el agua 
de la botella

• Debe ser agua desionizada y con 
la calidad suficiente

• Cambiarla a diario
• Se recomienda realizar su 

limpieza y desinfección de «alto 
nivel», después de cada jornada 
de trabajo

we detected >9 cfu/100 mL in 17,65% of samples after only one day of water bottle use. 
However, this needs to be further investigated.



• Recomienda que sólo utilicemos un fabricante de 
productos de limpieza y desinfección para que podamos 
tener una buena compatibilidad de productos

• No utilicemos aldehídos en las fases previas ni en la 
limpieza

• Etiquetado como producto sanitario y su 
correspondiente marcado CE (en Europa)

• Siempre se seguirán las instrucciones del fabricantes de 
productos de limpieza y desinfección.

https://elautoclave.wordpress.com/2022/03/02/nuevo-reglamento-2017-745-la-que-se-avecina/

Desinfectantes

https://elautoclave.wordpress.com/2022/03/02/nuevo-reglamento-2017-745-la-que-se-avecina/


Desinfectantes



Este reglamento tiene unos cambios relevantes que 
se aplican a la Central de Esterilización o RUMED:

•Los desinfectantes de productos no invasivos son 
IIa

•Los desinfectantes de productos invasivos son IIb

•Las lavadoras desinfectadoras pasan a ser 
productos sanitarios de la clase IIb

•Los equipos de esterilización pasan a ser 
productos sanitarios de la clase IIa

Desinfectantes



System ALPHA®
Dr. Weigert®

¿Es igual un gastroscopio, 
duodeno o un 
colonoscopio?

La biocompatibilidad de posibles restos de 
procesos químicos se debe comprobar y 
evaluar según lo establecido por la norma ISO 
10993-1 «Evaluación biológica de productos 
sanitarios», en el agua del último aclarado. 

Los parámetros de los ciclos de lavado y termodesinfección los fija el fabricante del detergente y no el 
fabricante de la lavadora

Desinfectantes



¿Es igual un gastroscopio, 
duodeno o un colonoscopio?

Desinfectantes



UNE-EN ISO 15883-4
Lavadoras desinfectadoras (LD)

Validación

Cualificación de

instalación

Cualificación

operacional

Cualificación de

comportamiento 

funcional

UNE-EN ISO-4:

REQUISITOS Y ENSAYOS PARA LAS LAVADORAS DESINFECTADORAS 

EMPLEANDO DESINFECCION QUIMICA PARA ENDOSCOPIOS 

TERMOLABILES

“Guideline for the validation of automatic 
cleaning and disinfection procedures for the 

reprocessing of flexible endoscopes“ 



UNE-EN ISO 15583 está en fase de revisión y que va a haber unos cambios, en especial de la 
parte 4:

• No será una norma «marco» para todos los endoscopios flexibles
• Necesidad de validación según grupos, familias o tipos de endoscopio (y no en general)
• Validación de la limpieza
• Sistemas de esterilización:

• Parece que se dejará la decisión a cada país de esterilizar o no el endoscopio o 
cuáles.

• Con qué sistema de esterilización en frío lo decidirá el país (formol, Eto…)
• Almacenaje

UNE-EN ISO 15883-4
Lavadoras desinfectadoras (LD)

Validación

Cualificación de

instalación

Cualificación

operacional

Cualificación de

comportamiento 

funcional



Combination test 

strips

ATP Systems

Channel Sample

Carbohydrate, protein

& hemoglobin

Detects ATP

Flush and swab 

methods

Many systems 

available

Protein swabs

Hemoglobin swabs

Swab methods

Flush methods

Tomado de Pineau

Validación de la limpieza
UNE-EN ISO 15883-4

Lavadoras desinfectadoras (LD)



Acción Alerta

Total Organic 
Carbon TOC

≥ 12 ≥ 6

Carbohidratos ≥ 1,8 ≥ 0,9

Hemoglobina ≥ 2,2 ≥ 1,0

ATP ≥ 22
≥ 10 
fentomoles
ATP/cm2

Endotoxinas ≥ 20 < 2,2 EU/ cm2

Validación de la limpieza

Niveles de actuación según la cantidad de proteínas detectadas tras la 
misma (Zentral Sterilization. 2013; 1:22-7):

-Alerta: [Proteínas] ≥ 3,0 µgr/cm2
-Acción [Proteínas] ≥ 6,4 µgr/cm2

Anexo C1 de la UNE-EN ISO 
11737-1 (Método T+Thio)
[Pineau]

Health Tecnical Memorandum
HTM 01-06 (Partes A, B, C, D, E)

Tomado de Pineau

UNE-EN ISO 15883-4
Lavadoras desinfectadoras (LD)



Controles microbiológicos

• ESGE-ESGENA recomienda la realización de los cultivos 
microbiológicos de los endoscopios cada tres meses 
como máximo

• La SEPAR, por su parte recomienda realizar los controles 
microbiológicos de los broncoscopios con una 
periodicidad mensual 

En lo que se refiere a la periodicidad para la realización 
de los cultivos, tampoco existe un consenso unánime y 
en las diferentes guías se ha recomendado su realización 
con una periodicidad mensual, trimestral y hasta anual

UNE-EN ISO 15883-4
Lavadoras desinfectadoras (LD)



• Los endoscopios pueden pasar una limpieza manual, o 
mucho más recomendable una limpieza mecánica y 
desinfección termoquímica 

• La mecanización asegura la reproducibilidad del proceso 

• LCS: “Liquid Chemical Sterilización”
“No obstante, estos procedimientos no cumplen los 
requisitos de esterilización y mantenimiento de la esterilidad 
definidos en las normas internacionales”

Debido a que el endoscopio no puede ser envasado, y 
esperar a su siguiente uso

Lavadoras desinfectadoras y … esterilizadoras 
de endoscopios 

System-1® Steris
Priones

Punto de uso



LCS: “Liquid Chemical Sterilización”

• Están validados según la UNE-EN ISO 15883-4 y la UNE-
EN ISO 14937 (se presentan como esterilizadores líquidos
de peróxido de hidrógeno y/o peracético)

• Sistemas de una y doble puerta
• Trazabilidad de los endoscopios (flexibles o rígidos)
• Compatibles con la mayoría de fabricantes (Olympus,

Pentax, Storz, Wolf…)
• Test de fugas
• Carga y descarga ergonómica
• Seguridad personal y ambiental
• Carros o racks adaptados a nuestras diferentes

necesidades
• Diversos programas de lavado y ciclos de

autodesinfección
• Capacidad variable (1 endoscopio flexible, 2

videobroncoscopios, 3/4 fibrobroncoscopios y hasta 11
endoscopios rígidos)

• Controles químicos de proceso de peracético y peróxido
de hidrógeno, así como indicadores biológicos

• Indicadores físicos de tiempo, temperatura y
concentraciones.



¿Qué lavadora me compro?

Elsa Pataky



1. Que tenga marcado CE y cumpla la 15883 (A0)
2. Test de fugas.
3. Limpieza y Desinfección de Alto Nivel.
4. El tamaño elegido estará en función de los equipos a procesar.
5. Aclarado final.
6. Secado, suele ser opcional, pero es recomendable.
7. Tratamiento (interno o externo) del agua.
8. Termodesinfección automática de la propia lavadora.
9. Control y Registro de los parámetros.
10. Controles de la efectividad de la limpieza.
11. Sistema de doble puerta, de manera que existan en la zona de limpieza de

endoscopias dos zonas bien delimitadas.
12. Pedales de apertura de lavadoras o sistemas que se abran sin las manos,

para evitar manipulaciones.
13. Posibilidad de hacer seguimiento o trazabilidad de cada endoscopio de

manera informatizada.
14. Cámaras de lavado independiente.
15. Observar el tiempo de procesado completo.

Fuente: Prevenlista. Zanón y Criado

UNE-EN ISO 15883-4
Lavadoras desinfectadoras (LD)



Sin limpieza no hay esterilización
No lo dijo Séneca, pero casi

«Cleaning is the most important step in 
reprocessing. It is impossible to effectively 
disinfect or even sterilize an inadequately 
cleaned instrument»

Guía ESGENA 2018



•El «precleaning» es primordial, si dejamos
pasar el tiempo, se forman películas y biofilms
en esos escasos 2 mm de los canales de
endoscopia

Prelimpieza o precleaning







65 años



Tomado de Pineau

a general agreement regarding the need for sterilization and 
the willingness to replace existing disinfection technologies. 
This transition will occur when we put “the needs of the 
patient first” and offer every patient an endoscope that is 
sterile and, therefore, devoid of potential pathogens



Metaverso



¿Qué sistemas de esterilización existen?



45

https://www.hpnonline.com/continuing-education/article/21206273/current-evidence

https://www.hpnonline.com/continuing-education/article/21206273/current-evidence




• Se deberá cumplir la UNE EN ISO 11607
• El envasado tiene una doble función (proteger y 

mantener la esterilidad)
• El embalaje de transporte no constituye en ningún 

caso un medio de almacenamiento adecuado para 
endoscopios flexibles ya tratados

• El sistema de envasado (sistema de barrera estéril y 
envase protector) debe ser compatible con el 
procedimiento de esterilización

Embalaje



Los dispositivos de 
almacenamiento más recientes 
utilizan procesos que incluyen 
el secado de los canales del 
endoscopio con aire filtrado, la 
inyección de desinfectante, el 
embalaje del endoscopio y su 
contenedor de transporte en 
una bolsa donde se crea un 
vacío parcial

Embalaje



Almacenamiento

• Los endoscopios flexibles deben almacenarse 
protegidos hasta que sean usados

• Solamente el personal cualificado debe tener 
acceso a ellos



Lawrence F. Muscarella, Am J Gastroenterol 2006;101:2147–2154)

Almacenamiento

¿Qué pasa con los endoscopios los 
fines de semana?



EDC Olympus EDC Plus Olympus ED200 Steelco

Almacenamiento

Si el equipo está validado (UNE EN ISO 16442) podemos 
asegurar el almacén seguro durante una semana

ISO 8
20% < %HR < 70%
t < 40°C
Renovaciones aire>10/hora



Almacenamiento

• Armario cumpla la UNE EN ISO 
16442

• Los endoscopios flexibles deben 
almacenarse protegidos hasta 
que sean usados

• Prefieren que sea en posición 
colgante

https://elautoclave.wordpress.com/2018/07/04/novedades-y-avances-en-el-control-de-endoscopios/dscn0031/
https://elautoclave.wordpress.com/2018/07/04/novedades-y-avances-en-el-control-de-endoscopios/dscn0034/


Boroscopia

• AORN y ST91: Recomendado



Boroscopia

AI: Inteligencia Artificial



Boroscopia



• No se descarta el uso de productos desechables y de un solo uso, 

están abiertos a esta tendencia ascendente.

Dispositivos de un solo uso

• Tiempos
• Costes
• Residuos y medioambiente
• Seguridad para el paciente





• Endoscopias:
• Nivel de Riesgo 2 (NR2)
• Cualificación anual: ISO 7
• 10 renovaciones / hora
• 6 Pa de presión diferencial positiva
• Si es de nueva construcción: Unida de Tratamiento de Aire individual y filtros HEPA 

en posición terminal
• NO obliga a verificaciones periódicas.

• Broncoscopias:
• La norma no especifica esta sala
• Al menos, NR2
• Pero considerando que en ella se pueden atender a pacientes infecciosos e 

inmunodeprimidos se puede clasificar, también como NR3 (Cualificación anual y 
verificación periódica trimestral: ISO 7; 15 renovaciones / hora; 10 Pa de presión 
diferencial NEGATIVA).

Salas de endoscopias 





Formación del personal



Formación del personal

• La importancia de la formación del personal es 

crucial para un bien reprocesado. Debe ser un 

profesional experto y cualificado.





Standard of reprocessing

Standard of reprocessing

Standard of 
reprocessing

Supplemental
reprocessing

measures

Food and Drug Administration. 
Supplemental measures to 
enhance duodenoscope 
reprocessing: FDA safety 
communication. Safety 
Commun 2015

Heuvelmans et al. Antimicrobial Resistance & 
Infection Control. 2021: 10:171 




