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El viernes 25 de junio de 2021, la Administraciéon de Alimentos y Medicamentos (FDA) publicé un
comunicado de seguridad que corrobora las infecciones cruzadas asociadas a los broncoscopios.
Para paliar el riesgo de infeccién cruzada, la FDA recomienda introducir un paso de esterilizacion
durante el reprocesado de los broncoscopios flexibles reutilizables, y ademads que se considere la
posibilidad de utilizar broncoscopios de un solo uso cuando haya un mayor riesgo de propagacién de
la infeccién. La FDA presenta cinco situaciones en las que existe un mayor riesgo de propagacién de la

infeccion y en las que se debe considerar el uso de broncoscopios de un solo uso"?:

1.  Organismos multirresistentes (MDROs)
2. Pacientesinmunocomprometidos

3. Pacientes con enfermedades priénicas

4. Cuando no hay apoyo para el reprocesado

5. Cuandosetratan pacientes conla COVID-19

(LA INTRODUCCION DE LA ESTERILIZACION
ELIMINARA LA CONTAMINACION CRUZADA?

PRACTICA ACTUALY NECESIDADES NO
CUBIERTAS

Convencionalmente, los broncoscopios flexibles
reutilizables se limpian mediante una desinfeccion de alto
nivel (DAN). Esto incluye siete pasos distintos y supone una
importante carga econdmica y organizativa. Los pasos
incluyen: limpieza previa, prueba de fugas, limpieza
manual, inspeccién visual, desinfeccion, almacenamiento
y documentaciond. Se haestimado que el reprocesado
sin el paso adicional de esterilizacion  cuesta  entre
114$ 'y 281% (USD 2017) porprocedimiento®.

La esterilizacion pretende afadir un margen de seguridad
en comparaciéon con la metodologia de reprocesad actual®.
Sin embargo, la evidencia reciente demuestra los
principales desafios asociados con la esterilizacién.  Un
meta-anélisis de 2020 descubrié que el riesgo del 15%
de contaminacion cruzada de endoscopios después de la
DAN solo se redujo al 9% después de anadir un paso de
esterilizacion. Incluso la doble DAN 'y la esterilizacidén
no lograron  disminuir significativamente la tasa de
contaminacién®. Esto demuestra claramente que la adicién
de un paso de esterilizacion probablemente no resolvera
los problemas de contaminacién cruzada por si sola.

IMPLICACIONES DE LA ESTERILIZACION

Existen multiples métodos para esterilizar los broncoscopios
flexibles reutilizables. Cada método presenta diferentes
ventajas y limitaciones. Dado que la mayoria de los
broncoscopios flexibles reutilizables son sensibles al calor, el
cladsico método de esterilizacién al vapor mediante autoclave
no es factible de aplicar en la practica actual’2.

Otros métodos incluyen la esterilizacién por o&xido de
etileno (EtO) y la esterilizacion quimica liquida.

La esterilizacién por d6xido de etileno se asocia a un largo
tiempo de respuesta: afade 150 minutos a los 76 minutos
actuales de la DAN convencional*?. Ademas, se ha
comprobado que este tipo de esterilizacién supone un
coste adicional por procedimiento de 339% (USD 2015)0.
Ademéas de la carga econdmica subyacente al método de
esterilizcion con EtO existe una importante carga negativa para
el medio ambiente y la salud humana. Debido a esto, la
esterilizacion con EtO estd siendo objeto de un creciente
escrutinio y presion por parte de la FDA y la Agencia de
Proteccién Ambiental (EPA), que clasifica la EtO como un
contaminante atmosférico peligroso sujeto a estrictas
restricciones dentro de la Ley de Aire Limpio'.

PAGINA1DE 3



En julio de 2019, la FDA emitié dos "Retos de innovacién":
reducir las emisiones de EtO y encontrar alternativas a la
esterilizacién con EtO. El afio pasado, EEUU se enfrentd a una
reduccion de la disponibilidad de EtO después de que la EPA
cerrara un esterilizador de EtO debido a niveles inaceptables de
EtO en el aire12.

Es de esperar que tanto los sistemas sanitarios como los
fabricantes sigan contribuyendo al reto de la FDA y la EPA de
abandonar la esterilizacion por EtO y optar por soluciones
menos perjudiciales para el medioambiente y la salud
humana.

Por otra parte,

la esterilizacién liquida afade un tiempo

adicional a la DAN convencional de >23 minutos!3. Se ha
comprobado que esto aumenta el coste por procedimiento en
hasta 221% (USD 2019), dependiendo del volumen del

procedimiento1 4,

Se sabe que los gases y productos quimicos utilizados en la
esterilizacién causan un dafio significativo a los endoscopios. En
consecuencia, los fabricantes reconocen que la
esterilizacién general es méas abrasiva para los endoscopios
que la desinfeccion. En consecuencia, la esterilizacidn reducira la
disponibilidad de los endoscopios debido al aumento de las tasas
de reparacién, lo que a su vez elevard los costes de
reparacién8'1ol15.Dado que todos los métodos de
esterilizacién adicionales dan lugar a un aumento significativo

del tiempo de respuesta y de las tasas de reparacion, debe

asumirse que esto afecta negativamente a la capacidad
actual de los broncoscopios flexibles reutilizables. Por lo
tanto, los  sistemas  sanitarios deben prever costes

adicionales asociados a la necesidad de contar con un mayor
ndmero de broncoscopios para realizar el mismo numero de
procedimientos, a la realizacion de méas procedimientos de
reprocesado y a la formacién del personal para realizarlos.

ESCENARIOS DE ALTO RIESGO DE INFECCION

La FDA recomienda que se considere el uso de broncoscopios de
un solo uso en escenarios con mayor riesgo de propagacion de
infecciones.

MICROORGANISMOS MULTIRRESISTENTES

El Centro para el Control y la Prevencién de Enfermedades (CDC)
de EE.UU. estima que mas de 2,8 millones de personas se
infectan anualmente con microorganismos multirresistentes
(MDRO), lo que provoca mas de 35.000 muertes al afo16.

Las estancias hospitalarias por diagndstico de infeccion
bacteriana representan el 20,1% de todas las estancias. De ellas,
entre el 10,8% y el 16,9% representan una infeccién por uno o
méas MDRO. Como consecuencia, entre el 2,2% y el 2,4% de las
estancias hospitalarias estdn asociadas a una infeccién por
MDRO17.

La carga econdémica del tratamiento de las MDRO se duplicé
entre 2002 y 2014, y supuso en 2019 méas de 4.600 millones de
délares anuales’6:18. |as medidas de prevencion y control de la
infeccion dedicadas han reducido las muertes en un 18% en
general, y en un 30% en los hospitales. Sin embargo, se necesitan
méas esfuerzos y estrategias para proteger plenamente a las
personas de las MDRO'6. Desde la perspectiva de los
pagadores, una estancia hospitalaria media con un cédigo de
infeccion bacteriana cuesta 19.000$. En comparacién con esto, el
coste incremental del tratamiento de las MDRO varia en funcién
del tipo de infeccién por MDRO; asi, el MRSA, Clostridium
difficile, otras MDRO vy las infecciones por MDRO multiples
suponen un coste afadido de 1.700%, 4.600%, 2.300% y 3.600%
(USD 2017), respectivamente1 7.

Sin embargo, desde el punto de vista hospitalario, se ha
comprobado que el coste real del tratamiento de las MDRO esta
entre 18.600% y 29.000% (USD 2008) superior al del tratamiento de
un paciente hospitalario medio'?.

PACIENTES INMUNOCOMPROMETIDOS

Entre la poblacién estadounidense, se calcula que el 2,7% de
la poblacién adulta estd inmunodeprimida?’. Ademas, se
ha afirmado que la mayoria de los pacientes de cuidados
intensivos (UCI) desarrollan transitoriamente caracteristicas
propias de inmunosupresion  grave?. Los  pacientes
inmunocomprometidos pertenecen a un subgrupo de
pacientes con un alto riesgo de desarrollar neumonia
nosocomial®?. Entre los pacientes de la UCI, la neumonia
nosocomial mas frecuente es la neumonia asociada a la
ventilacion mecénica (VAP), con un coste de tratamiento de
25.100% (USD 2005)23.

COVID-19

Los procedimientos que generan aerosoles, como
la broncoscopia, se consideran de alto riesgo para la
transmisiéon de la COVID-19. En consecuencia, deben
utilizarse dispositivos de un solo uso siempre que sea
posible, y el cambio a broncoscopios flexibles de un solo
uso ha sido aconsejado por multiples sociedades médicas
internacionales?4?¢. Sin embargo, no se dispone de datos
publicados sobre brotes asociados a broncoscopios
contaminados que infecten a pacientes con COVID-19,
aunque si ha planteado esta posibilidad?’.

¢ES EL"UN SOLO USO" LA SOLUCION ?

Dado que la esterilizacién no eliminard las infecciones
cruzadas asociadas a los broncoscopios, y contribuird a la
prolongacion del tiempo de respuesta, al aumento de las
tasas de reparacién, a la disminucién de la capacidad
asistencial y al aumento de los costes, la solucidén es la
implementacién de los broncoscopios de un solo uso. Deberian
introducirse para todos los procedimientos en la UCI, y
ademas para todos los pacientes con infecciones previas por
MDRO, pacientes inmunocomprometidos, pacientes con
COVID-19, o pacientes con enfermedades prionicas, y también
cuando no sea posible reprocesar los dispositivos de inmediato.
Al implantar el uso de broncoscopios de un solo uso para todos
los pacientes colonizados por MDRO, el riesgo de infeccién
cruzada por broncoscopio se reduce entre un 0,9% y un
2,8%.17.28

Por consiguiente, al disminuirse el riesgo de infecciones por
MDRO, el ahorro de costes asciende a 186-812$ por broncoscopia.
Ademas, si se considera que todos los pacientes de la UCI estén
inmunocomprometidos, el ahorro de costes al implantar la
broncoscopia de un solo uso para estos pacientes oscilarad entre
227% y 703% por broncoscopia?3?8. A estos costes hay que afiadir
95%, 93% y 66% (USD 2019), que representan los costes medios de
capital, reparacion y reprocesado, respectivamente®29-32,

En conclusion, la broncoscopia de un solo uso se considera la
alternativa preferida a la broncoscopia flexible reutilizable, incluso
cuando se incluye la DAN y la esterilizacién. La broncoscopia de
un solo uso ofrece un resultado clinico superior, minimiza los
costes al tiempo que mantiene la calidad de la broncoscopia y
ofrece atractivas ventajas organizativas.
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