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Propuesta metodológica para la validación de la eficacia de la 

desinfección de un reprocesador automatizado de endoscopios flexibles
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Objetivo: elaborar y aplicar un método para evaluar la eficacia de reprocesadores automatizados 

de endoscopios flexibles en un momento en el que no hay un método oficial o laboratorios 

capacitados para cumplir con los requisitos descritos en las normas específicas para este tipo 

de producto para la salud en Brasil. Método: el presente estudio metodológico fue desarrollado 

en base a las siguientes referencias teóricas: Organización Internacional de Normalización 

(International Organization for Standardization – ISO) norma ISO 15883-4/2008 y Agencia 

Nacional de Vigilancia de la Salud de Brasil (Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA) 

Resolución del Directorio Colegiado (Resolução de Diretoria Colegiada – RDC) № 35/2010 y 

15/2012. El método propuesto se aplicó a un dispositivo comercialmente disponible usando 

un desinfectante al 0,2% a base de ácido peracético de alto nivel. Resultados: el método de 

evaluación propuesto se evaluó como fuerte después de que las recomendaciones formuladas en 

la legislación pertinente se incorporaron con algunos ajustes para garantizar su factibilidad. La 

aplicación del método propuesto proporciona evidencia de la eficacia de los equipos de prueba 

para la desinfección de alto nivel de endoscopios. Conclusión: el método propuesto puede servir 

de referencia para la evaluación de reprocesadores de endoscopios flexibles, proporcionando de 

este modo bases sólidas para la compra de esta categoría de productos de salud.
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Introducción

En Brasil, las solicitudes de registro de equipos de 

electromedicina de acuerdo con las normas de Vigilancia 

de la Salud deben cumplir con (entre otros) los requisitos 

descritos en la Agencia Nacional de Vigilancia de la Salud 

de Brasil (Agência Nacional de Vigilância Sanitária – 

ANVISA) Resolución del Directorio Colegiado (Resolução 

de Diretoria Colegiada – RDC) № 56/200(1), el cual 

“Establece las normas de seguridad y eficacia esenciales 

aplicables a los productos de la salud”. La prueba de que 

se cumplen estas normas debe ser demostrada a través 

de (pero no limitado a) la conformidad de la certificación 

de equipos de acuerdo con el Sistema Brasileño de 

Evaluación de la Conformidad. 

La evaluación de la conformidad de los productos 

de salud estuvo dirigida primeramente a equipos 

electromédicos con la publicación del Ministerio de 

Salud y de la Ordenanza № 2663 del 22 de diciembre 

de 1995 de la Secretaría de Vigilancia de la de Salud, y 

que actualmente está regulado por la ANVISA RDC № 

27/201(2). Durante ese período de tiempo, la ANVISA 

entregó varias publicaciones relacionadas indicadas 

en la ordenanza inicial debido a la necesidad de que 

los procedimientos y plazos sean compatibles con la 

capacidad del mercado para satisfacerlos mientras 

que los laboratorios de certificación de productos 

estaban en proceso de ser entrenados y acreditados 

por el Instituto Nacional de Metrología, Calidad y 

Tecnología (Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade 

e Tecnologia – INMETRO) para realizar los ensayos 

correspondientes(3).

Para los usuarios de los servicios de salud de 

Brasil (es decir, los proveedores de atención de la salud 

y pacientes por igual), la certificación obligatoria de 

los equipos de electromedicina representa un avance 

importante que garantiza la calidad de los productos 

disponibles en el mercado en función de su seguridad 

y eficacia y, así, la seguridad del paciente. En otras 

palabras, a los consumidores que compran equipos 

de electromedicina se les concede el derecho de 

acceso a datos que confirmen y que demuestren que 

un determinado aparato realmente lleva a cabo sus 

funciones de manera satisfactoria, lo que permite el 

logro de los resultados pretendidos. 

Sin embargo, un método sólido y oficial, basado 

en marcos teóricos, debe ser elaborado antes de 

que los laboratorios de certificación de equipos de 

electromedicina puedan ser entrenados. El método 

utilizado en el presente estudio surgió de la necesidad de 

demonstrar la seguridad y eficacia de un reprocesador 

endoscópico automatizado en un momento en que no 

había un método oficial disponible que cumpliera con 

las normas específicas, tales como las de la Asociación 

Brasileña de Normas Técnicas (Associação Brasileira 

de Normas Técnicas – ABNT) Norma Brasileña (Norma 

Brasileira – NBR) ISO 15883-1:2013 y la norma 

internacional ISO 15883-4:2008, que se aplica a este 

tipo de producto para la salud. 

 Los endoscopios flexibles son instrumentos 

complejos que se introducen en el cuerpo humano y 

por lo tanto han sido contaminados durante el curso 

de su uso en la rutina clínica. Debido a que este tipo 

de equipos de electromedicina no suele entrar en 

contacto con tejido estéril están clasificados como semi-

críticos(4-5). Por lo tanto, los endoscopios flexibles, deben 

al menos ser sometidos a un reprocesamiento mínimo, 

entre un paciente y el siguiente, que incluya la limpieza 

y desinfección de alto nivel a través del método manual 

o automatizado para evitar la contaminación cruzada 

entre pacientes(6). 

La propuesta y la evaluación de la aplicabilidad 

de un modelo robusto para el análisis de la eficacia de 

reprocesadores automatizados de endoscopios flexibles 

que será lanzado al mercado en conformidad con las 

disposiciones legales dan cuenta de la relevancia del 

presente estudio. Por lo tanto, este estudio llena un 

vacío en el conocimiento actual. 

El objetivo del presente estudio fue desarrollar 

un método para evaluar la eficacia de reprocesadores 

automatizados de endoscopios flexibles y analizar 

la factibilidad del método y los resultados obtenidos 

mediante la aplicación a una marca y modelo 

específico. 

Métodos

El presente estudio metodológico se elaboró 

y llevó a cabo en la ciudad de São Paulo, São Paulo, 

Brasil, en 2014. Los siguientes documentos oficiales 

fueron considerados en la elaboración del método de 

evaluación: ISO 15883-4/2008, RDC № 35/2010(7) and 

RDC № 15/2012(8). 

Los especímenes de prueba fueron nuevos y tubos 

translúcidos de politetrafluoroetileno (Teflon®) con una 

longitud de 1.500 mm (como se indica en ISO 15883-

4) y 1,0 mm de diámetro interno (él diámetro del canal 

del endoscopio más pequeño (canal de aire o agua) fue 

seleccionado como el peor de los casos). El material fue 

comprado a una empresa acreditada por el fabricante 

(Dupont®) para comercializar este producto, y que era 

similar a la materia prima incluida en los canales del 

endoscopio, como lo demostró un estudio brasileño (9). 

Los especímenes de prueba fueron fijados directamente 

dentro de los conectores de dispositivos examinados 

como se muestra en la Figura 1. 
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El método propuesto se aplicó a un dispositivo hecho 

en Brasil y que fue indicado para el reprocesamiento 

automatizado de las primeras marcas de endoscopios 

flexibles disponibles localmente. El reprocesador se 

utiliza para la desinfección de alto nivel y permite la 

programación de los siguientes pasos: prueba de fugas, 

lavado de detergente (con o sin enzimas) y el enjuague, 

desinfección de alto nivel y el enjuague, y el secado de 

los canales del endoscopio. 

Durante la desinfección de alto nivel, el endoscopio 

es inmerso por completo en la solución desinfectante, 

lo que promueve el paso de la solución desinfectante a 

través de los canales de acuerdo a la cantidad de tiempo 

establecido por el fabricante del desinfectante(10). 

Este paso puede ser programado para durar hasta 60 

minutos. 

El dispositivo solicita y guarda la fecha 

correspondiente del primer uso de una botella de 1 

galón de desinfectante y que se espera sea reutilizado 

de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Estos 

datos son reportados al inicio de cada ciclo operativo. 

Al final de la etapa de desinfección de alto nivel, 

la solución desinfectante regresa a un compartimiento 

de almacenamiento específico en el dispositivo, 

donde permanece hasta que se vuelve a utilizar. La 

concentración de la solución desinfectante debe ser 

revisada al menos una vez al día en cumplimiento con la 

RDC № 15/2012(8).

La etapa de enjuague se inicia automáticamente 

después de la desinfección de alto nivel; el endoscopio 

se enjuaga con agua purificada (pasado a través de 

un filtro de 5 µm) para eliminar todos los residuos de 

desinfectante tanto de los canales del endoscopio como 

de las superficies externas. Se hace pasar aire a través 

de los canales en cada etapa de enjuague y también 

al final del proceso para drenar el agua utilizada en el 

enjuague. 

Para validar la eficacia de desinfección de alto 

nivel del reprocesador examinado, un desinfectante 

que contiene como principio activo ácido peracético al 

0,2%* fue seleccionado. El proceso se programó como 

sigue: contacto con el desinfectante por 10 minutos, 

seguido por dos etapas de enjuague completas con agua 

purificada y el paso de aire a través de los canales por 1 

minuto. Esta secuencia representa el ciclo básico. 

Figura 1 – Especímenes de prueba fijados dentro de los conectores del reprocesador automatizado del endoscopio 

examinado.
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Los especímenes de prueba fueron intencionalmente 

contaminados con microorganismos de riesgo. 

Se seleccionaron los siguientes microorganismos 

enumerados en la RDC № 35/2010(7) e ISO 15883-

4/2008 para la evaluación del desinfectante de alto nivel: 

Staphylococcus aureus (ATCC* 6538), Pseudomonas 

aeruginosa (ATCC 15442), Candida albicans (ATCC 

10231), Mycobacterium massiliense (INCQS† 00594) 

y Bacillus subtilis/atrophaeus (ATCC 6633). Este última 

bacteria se incluyó en su forma esporulada. 

Descripción -paso a paso- del método propuesto 

Se colocó una alícuota de 25 µl del medio de 

cultivo en cada especímen de prueba utilizando una 

pipeta automática. Las muestras se rotaron hasta que 

sus lúmenes se volvieron visiblemente secos. Este 

procedimiento se repitió tres veces siguiendo la ISO 

15883-4.

Los especímenes de prueba contaminados fueron 

expuestos al ciclo de desinfección con el desinfectante 

elegido en dos puntos en el tiempo como sigue: cuando 

la condición desinfectante fue la mejor (es decir, sus 

dos primeros usos) y cuando fue peor (es decir, la 51ª 

y 52ª reutilización). La media del número máximo de 

reutilizaciones garantiza la presencia de la concentración 

de principio activo requerido. La reutilización de 

desinfectante fue simulada al ajustar el dispositivo 

en ausencia de especímenes de prueba. Durante los 

experimentos, la concentración de ácido peracético se 

midió por duplicado durante cada ciclo usando una tira 

de ensayo colorimétrico validado para controlar la curva 

de decaimiento del principio activo como una función del 

número de reutilizaciones. 

El método de cultivo utilizado para cuantificar el 

número de microorganismos que sobrevivieron después 

de la exposición al desinfectante fue previamente 

validado y demostró ser capaz de recuperar un número 

bajo de microorganismos (aproximadamente 10), y 

cumplir con la norma de la ISO 15883-4.

Para neutralizar el ácido peracético, una solución de 

NaOH 0,01 mol L-1 o 0,4 g L-1 se añadió al medio de cultivo.

Grupos de estudio y tamaño de la muestra

Las normas de la ISO 15883-4 recomiendan la 

realización de todas las pruebas por duplicado. Por lo 

tanto, el tamaño de la muestra fue definida por los 

grupos descritos a continuación. 

Grupo experimental: dos especímenes de prueba 

por microorganismo examinado; se sometieron 5 

especímenes de prueba al desinfectante en su primera 

utilización, 5 a su primera reutilización, 5 a su 50ª 

reutilización y 5 a su reutilización 51ª, para un total n 

= 20. Esta asignación fue necesaria porque el equipo 

no permitió la exposición de todos los especímenes de 

prueba de una sola vez. 

Grupo de control positivo: compuesto de los 

especímenes de prueba no-reprocesados (n = 2 por 

microorganismo examinado) contaminado con los 5 

microorganismos examinados para un total n = 10. 

Grupo de control negativo: especímenes de 

prueba nuevos, limpios y esterilizados no sometidos a 

contaminación intencional para un total n = 2. 

Los métodos para la recuperación cuantitativa 
de microorganismos del grupo experimental en 
conformidad con la norma ISO 15883-4

Los especímenes de prueba se cortaron en 

cuatro segmentos de corte transversal usando una 

técnica aséptica. Cada segmento canulado fue abierto 

longitudinalmente utilizando un bisturí esterilizado. A 

continuación, dos segmentos de cada espécimen fueron 

transferidos a un contenedor de vidrio esterilizado con 

un tapón de rosca con 20 ml de solución de Ringer estéril 

al ¼ de fuerza y que contiene 0,05% de polisorbato 80.

El contenedor fue sometido 3 veces a un baño 

de ultrasonidos de 45 kHz durante 5 segundos. A 

continuación, el contenedor se agitó por el movimiento 

orbital durante 10 minutos. El eluato se usó para preparar 

una serie de diluciones que se utilizaron para contar los 

microorganismos viables. Los otros dos segmentos de 

cada espécimen se usaron en las pruebas cualitativas de 

recuperación microbianas utilizando medios de cultivo 

adecuado (ensayos crecimiento/no crecimiento). 

Los grupos de control

Se utilizó el mismo procedimiento para los controles 

positivos. Después de la contaminación intencional, 

los especímenes fueron sometidos a las pruebas de 

recuperación microbianas sin haber experimentado 

previamente la desinfección de alto nivel en el equipo 

examinado.

Del mismo modo, los controles negativos fueron 

sometidos a los mismos procedimientos de prueba de 

recuperación microbiana. 

Interpretación de los resultados

Los resultados se analizaron basándose en el 

cambio de cada población microbiana expresada como 

log10 como se indica en la sección 4.4.2.4 de la norma 

ISO 15883-4. Un dispositivo se consideró eficaz cuando 

se inactivaron al menos 6 logaritmos de bacterias 

vegetativas, hongos y levaduras, por lo menos 5 

logaritmos de micobacterias y al menos 4 logaritmos de 

esporas de hongos y virus.
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Resultados

Según los resultados, el equipo mantuvo su 

eficacia en la desinfección de alto nivel de endoscopios 

examinados; para los microorganismos, después del 

ciclo 51ª, utilizando el desinfectante seleccionado y con 

un tiempo de exposición de 10 minutos, seguido por dos 

etapas de enjuague y el paso de aire a través de los 

canales durante 1 minuto (Tabla 1).

Tabla 1 - Resultados del análisis de la validación de la eficacia de la desinfección. São Paulo, São Paulo, Brasil, 2014.

Microorganismo examinado
Recuento de microorganismos en 

especímenes de prueba utilizados como 
controles positivos

Recuento de microorganismos viables en 
especímenes de prueba después del 51er 

ciclo de reprocesamiento

Staphylococcus aureus (ATCC 6538) 2 x106 UFC*/37,5 cm especímenes de prueba
Ausencia/37,5 cm especímenes de prueba

Pseudomonas aeruginosa (ATCC 15442) 5x106 UFC/37,5 cm especímenes de prueba
Ausencia/37,5 cm especímenes de prueba

B. subtilis (ATCC 19659) 3x104 UFC/37,5 cm especímenes de prueba
Ausencia/37,5 cm especímenes de prueba

M. massiliense (INCQS #00594) 5x106 UFC/37,5 cm especímenes de prueba
Ausencia/37,5 cm especímenes de prueba

Candida albicans (ATCC 10231) 1x106 UFC/37,5 cm especímenes de prueba
Ausencia/37,5 cm especímenes de prueba

 
*UFC = unidad de formación de colonia

Discusión

De acuerdo con la base de datos DATASUS, a partir de 

marzo 2013-abril 2014 se realizaron aproximadamente 

1,8 millones de procedimientos que implican el uso de 

endoscopios flexibles  en Brasil.

En una publicación reciente de la Emergency Care 

Research Institute (ECRI), la contaminación cruzada de 

los endoscopios flexibles ocupó el sexto lugar del “Top 

10” entre los peligros de la tecnología sanitaria (11).

Los casos de infección asociados con la endoscopia 

gastrointestinal solían ser raros y los pocos casos 

reportados en la literatura se atribuyeron a errores 

en la práctica de las normas de procedimientos de 

reprocesamiento del endoscopio o a un fallo del 

equipo(6,12-13). Desafortunadamente, los informes 

recientes cambiaron ese escenario en relación no sólo 

con la frecuencia, sino que también con la gravedad 

de la infección. En febrero del 2015, el Centro Médico 

Ronald Reagan de la Universidad de California, Los 

Ángeles, informó a la Administración de Alimentos 

y Medicamentos de EE.UU. (U.S. Food and Drug 

Administration, FDA) la aparición de dos muertes 

debido a la infección con enterobacterias resistentes a 

carbapenemes en asociación con el rendimiento de la 

colangiopancreatografía retrógrada endoscópica (CPRE); 

adicionalmente, se detectaron cinco casos de infección 

por el mismo género de bacterias resistentes a múltiples 

fármacos y se identificaron posibles exposiciones en 179 

pacientes adicionales(14).

De enero del 2013 hasta diciembre del 2014, la 

FDA en los Estados Unidos recibió 75 notificaciones 

que incluyeron 135 casos relacionados con la posible 

transmisión de microbios, incluyendo bacterias 

resistentes a múltiples fármacos, en duodenoscopios 

reprocesados (extremo distal)(15). 

Como un resultado de los brotes antes 

mencionados, los diversos sectores implicados 

(evaluadores, organismos normativos, fabricantes 

y compañías especializadas) comenzaron a buscar 

nuevos procedimientos y el desarrollo de proyectos 

orientados al logro de un adecuado reprocesamiento 

del endoscopio. Mientras que el mercado aun aguarda 

estos “nuevos productos”, la mejor protección contra 

la contaminación cruzada de los endoscopios flexibles 

sigue siendo un adecuado reprocesamiento. Este 

proceso implica la limpieza y desinfección rigurosa de 

endoscopios después de su uso en pacientes de acuerdo 

con los procedimientos recomendados para este tipo de 

equipo(12) junto con los mejores esquemas de prácticas 

de prevención en contra de las infecciones asociadas con 

la salud(6).

Se proyectó normalizar y automatizar un manual 

de reprocesamiento para reprocesadores de endoscopio 

automatizados porque este tipo de reprocesamiento no 

siempre se realiza de una manera eficaz o consistente 

debido a: errores humanos, el gran número de etapas 
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complicadas requeridas y la presión de los servicios 

para reprocesar los endoscopios rápidamente entre un 

paciente y el siguiente(4).

Las principales ventajas de los reprocesadores 

de endoscopios automatizados que se enfatizan en la 

literatura son las siguientes: una normalización de los 

pasos de reprocesamiento con una reducción del riesgo 

de errores humanos(16), una menor probabilidad de 

omitir un paso esencial(16), el contacto directo de todos 

los componentes internos y externos y los lúmenes 

de los dispositivos con el desinfectante de alto nivel, 

el enjuague uniforme y fiable (16), una reducción de la 

exposición ocupacional a los desinfectantes(4,17) y una 

disminución de la contaminación ambiental(16).

Todos los equipos involucrados en el reprocesamiento 

de material requieren de mantenimiento preventivo(5) 

y seguimiento sistematizado de su rendimiento. Con 

referencia a la desinfección de los dispositivos del 

endoscopio automatizado, hay informes de brotes 

de infección o colonización de microorganismos 

relacionados con posibles fallas en el sistema de filtración 

del agua y la limpieza de los canales del endoscopio y 

accesorios(6). Por lo tanto, son cruciales las medidas para 

prevenir cambios en la calidad del desempeño esperado, 

como la dilución del desinfectante, la contaminación de 

los filtros de agua y aire y bajo flujo en las salidas de 

conectores(18-19).

Las asociaciones de endoscopia resaltan 

la importancia de las prácticas adecuadas para 

la descontaminación del equipo, la vigilancia 

bacteriológica(20) y el seguimiento de publicaciones 

de advertencias (por los fabricantes o las autoridades 

de vigilancia de la salud y la literatura científica) en 

cuanto a los defectos del reprocesador del endoscopio 

automatizado que podrían resultar en infecciones.

El presente y pionero estudio elaboró la primera 

propuesta para registrar esta categoría de equipos con 

ANVISA y proporcionó evidencia de la eficacia y seguridad 

de un reprocesador de endoscopio automatizado. Este 

resultado es particularmente significativo considerando 

que no hay laboratorios en Brasil que estén capacitados 

para analizar la seguridad de este tipo de equipos en 

conformidad con las normas y técnicas correspondientes. 

Durante la elaboración del protocolo aquí 

descrito, surgió la necesidad de redefinir la lista de los 

microorganismos utilizados para las pruebas debido a 

que ninguno de los laboratorios contactados y afiliado 

a la Red Brasileña de Laboratorios Analíticos en Salud 

(Rede Brasileira de Laboratorios Analíticos em Saúde 

– REBLAS) ha trabajado con los virus indicados en 

la norma ISO 15883-4. La lista redefinida incluye 

microorganismos mencionados en los dos documentos 

de referencia citados a continuación para hacer factible 

los análisis y al mismo tiempo cumplir con los requisitos 

de vigilancia de la salud; por lo tanto, vale la pena 

observar que el desinfectante utilizado fue sometido a 

evaluación microbiológica y registrado por ANVISA en 

cumplimiento con RDC № 35/2010(7) (Figura 2). 

RDC № 35 ISO 15883-4 Propuesta metodológica

Staphylococcus aureus
Salmonella choleraesuis
Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Trichophyton mentagrophytes
Candida albicans
Mycobacterium smegmatis
Mycobacterium bovis 
Mycobacterium massiliense
Bacillus subtilis
Clostridium sporogenes

Pseudomonas aeruginosa 
Serratia marcescens
Staphylococcus aureus
Enterococcus faecium
Enterococcus hirae Mycobacterium terrae
Mycobacterium avium
Candida albicans
Aspergillus (esporas) niger
Adenovirus tipo 5 cepa de Adenoid 75
Poliovirus tipo 1 LCs-2ab a
Bovine parvovirus cepa de Haden
Las esporas de Geobacillus stearothermophilus
Las esporas de Bacillus subtilis/atropheus 

Staphylococcus aureus
Pseudomonas aeruginosa
Candida albicans
Mycobacterium massiliense
Bacillus subtilis

Figura 2 - Lista de los microorganismos de prueba en RDC № 35/2010(7) e ISO 15883-4 seleccionados para la 

presente propuesta metodológica.

La elección de los microorganismos de prueba de la 

presente propuesta metodológica se basa científicamente 

en el orden decreciente de resistencia de los grupos 

microbianos a los germicidas químicos descritos por los 

Centros para el Control y Prevención de Enfermedades 

(Centers for Disease Control and Prevention – CDC)(21) 

como se muestra en la Figura 3.
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Por lo tanto, la demostración de la eficacia contra 

las esporas bacterianas de Bacillus subtilis permite 

la inferencia deductiva de que los virus de lípidos, 

incluyendo VHB (virus de la hepatitis B), VHC (virus de 

la hepatitis C), VIH (virus de inmunodeficiencia humana) 

y herpes, también son eficazmente eliminados. 

En comparación con el escenario de la práctica 

estudiada en Brasil en el 2011(16,19) donde la 

contaminación endoscopio se debió principalmente a 

los microorganismos que pertenecen a la flora intestinal 

(Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Pseudomonas 

aeruginosa, Acinetobacter baumannii y Enterococcus 

faecalis), podemos inferir que los microorganismos 

seleccionados para la presente propuesta metodológica 

representan un escenario lo suficientemente desafiante. 

Una posible explicación para los resultados de este 

estudio de campo, que recuperó bacterias vegetativas 

del canal para el líquido de enjuague del endoscopio, 

es la presencia de suciedad, lo cual evita el contacto de 

los microorganismos con el desinfectante químico. De 

acuerdo con el orden decreciente de la resistencia de 

grupos microbianos a germicidas químicos descrito por 

el CDC(21), la supervivencia de las bacterias vegetativas 

sugiere que la misma situación puede haber ocurrido 

para los virus de lípidos, lo cual es lamentable desde 

la perspectiva de la (in)seguridad del paciente, porque 

este grupo incluye VHB, VHC y VIH. 

Como una limitación del presente estudio, no fue 

posible alcanzar la concentración de 108 recomendados 

por la norma de referencia de la ISO para la inoculación 

MAYOR 
RESISTENCIA

MENOR 
RESISTENCIA 

Resistencia Germicida

Esterilización

Nivel Alto

Nivel Bajo

Nivel Intermedio

Por ejemplo: aldehídos, 
ácido peracético, peróxido 
de hidrógeno

Por ejemplo: aldehídos, 
ácido peracético, peróxido 
de hidrógeno

Por ejemplo: Hipoclorito 
de sodio 0,02%

PRIONES
Creutzfeldt-Jakob Disease

ESPORAS BACTERIANAS
B. atrophaeus, C. difficile

COCCIDIA
Cryptosporidium

HONGOS
Aspergillus, Candida spp. 

BACTERIAS VEGETATIVAS
 S. aureus, P. aeruginosa

VIRUS MEDIO O LIPIDOS
HIV, herpes, HBV

MICOBACTERIAS
M. tuberculosis, M. terrae, 
M. avium, M. massiliense

VIRUS PEQUEÑA O NO LIPÍDICOS
 Poliovírus, Coxsackie

Figura 3 – Orden decreciente de la resistencia de los grupos microbianos a germicidas químicos según el CDC(21)
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de microorganismos en especímenes de prueba 

durante la preparación de las suspensiones a pesar de 

todos nuestros esfuerzos. Sin embargo, la fuerza de 

las pruebas no se vio afectada, ya que se cumplieron 

todos los requisitos para la evaluación de la eficacia de 

la desinfección usando un reprocesador automatizado 

para el endoscopio flexible como se indica en la norma 

anteriormente mencionada, incluyendo la reducción 

logarítmica mínima de microorganismos requeridos por 

la norma ISO 15883-4. Otro factor limitante es que 

aunque el material utilizado representa una condición 

de riesgo considerable, no reproduce la forma física 

y los desafíos planteados por el extremo distal del 

duodenoscopios. 

Un aspecto adicional demostrado en el presente 

estudio fue el mantenimiento de la concentración 

mínima de desinfectante dentro del rango especificado 

por el fabricante hasta su 51ª reutilización. Este hallazgo 

demuestra que las pequeñas diluciones no controladas 

de esta sustancia química durante sus diferentes 

reutilizaciones en el equipo examinado no interfirieron 

con su eficacia. 

Conclusión

El estudio demostró que el método propuesto es 

factible y fiable para el reto impuesto y podría servir 

como un modelo para la evaluación de dispositivos 

similares y ayudar a los profesionales de la salud en la 

compra de esta categoría de productos clínicos. 

Considerando los marcos teóricos y metodológicos 

que fundamentan el presente estudio, el equipo 

examinado ha demostrado su eficacia y seguridad para 

su uso en la práctica clínica.
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