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INFORME JUSTIFICATIU PER A LA SELECCIO D'UN SISTEMA DE REPROCESSAMENT
D’ENDOSCOPIS BASAT EN PEROXID D’HIDROGEN EN ESTAT LiQUID

1. Introduccio i necessitat assistencial

Els Serveis d’Endoscopies de I'Hospital Universitari de Santa Maria (HUSM) i I'Hospital
Comarcal del Pallars (HCP), disposen d’equipament, destinat al reprocessament
d’endoscopis, que es troba en necessitat de renovacid i substitucié per sistemes de
reprocessament neteja i emmagatzematge, capacos de garantir els maxims estandards de
bioseguretat, tracabilitat i proteccid, tant dels pacients com dels professionals.

2. Necessitats especifiques dels endoscopis digestius flexibles

En el marc de la Classificacid de Spaulding, els endoscopis digestius flexibles es classifiquen
com a dispositius semicritics, atés que entren en contacte amb membranes mucoses. Per
aquest tipus de dispositius, el requeriment minim establert és un procés de prerentat seguit
de desinfeccié d’alt nivell (HLD).

Tot i aix0, aquesta classificacio resulta parcialment limitant en entorns assistencials d’alta
complexitat, on I'endoscopia ha evolucionat des d’un Us principalment diagndstic cap a
procediments terapéutics amb un grau d’invasivitat superior.

Actualment, el servei presenta una elevada activitat en procediments com reseccions
endoscopiques i altres procediments i/o biopsies i maniobres invasives.

En aquests procediments és habitual que I'endoscopi formi part d’intervencions on existeix
contacte no nomeés amb mucoses, sind també amb:

e sang, derivada de biopsies, reseccions, disseccions o altres maniobres terapeutiques;
o teixits exposats després de la ruptura de la barrera mucosa;
¢ fluids o compartiments fisiologicament estérils.

Aquesta realitat implica que, des d’'un punt de vista funcional i de gestié del risc
microbiologic, determinats procediments endoscopics actuals presenten una complexitat
superior al concepte tradicional d’endoscopia diagnostica sobre mucoses.
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En conseqiéncia, els sistemes de reprocessament han d’oferir un marge ampli de seguretat
microbiologica, especialment en endoscopis flexibles complexos caracteritzats per:

multiples canals interns;
limens llargs i estrets;
geometries complexes;

elevada dificultat de neteja i reprocessament.

En aquest escenari, tant I'acid peracetic com el peroxid d’hidrogen en estat liquid son agents
oxidants capacos d’assolir desinfeccié d’alt nivell quan s’utilitzen en sistemes automatitzats
validats. No obstant aix0, existeixen diferencies rellevants en el seu perfil d’Us:

L'acid peracétic presenta una elevada eficacia microbiologica, pero les seves
caracteristiques quimiques, derivades de la seva capacitat oxidant i naturalesa acida,
poden associar-se a una major agressivitat sobre materials i a un pitjor perfil de
seguretat en professionals, amb possibilitat de provocar efectes adversos com
I'exposicid a acid acetic, irritacié ocular i respiratoria i olor ambiental, especialment
en entorns d’Us intensiu i exposicid repetida.

El peroxid d’hidrogen en estat liquid, utilitzat en sistemes automatitzats validats,
ofereix una desinfeccid d’alt nivell robusta, amb activitat davant bacteris,
micobacteris, virus, fongs i activitat esporicida segons formulacié i condicions de
procés, amb un perfil més favorable pel que fa a exposicié ambiental i compatibilitat
amb dispositius sensibles.

Disposar d’una tecnologia basada en peroxid d’hidrogen liquid, amb capacitat tant de
desinfeccié d’alt nivell com d’esterilitzacié validada, aporta un valor afegit en centres amb
elevada complexitat assistencial, ja que permet adaptar el nivell de reprocessament al risc
associat al dispositiu i al procediment.

Aquesta capacitat no implica substituir la desinfeccié d’alt nivell com a estandard habitual
dels endoscopis semicritics, sind disposar d’un marge addicional de seguretat microbiologica
quan el tipus de dispositiu, la complexitat del procediment o el criteri clinic ho justifiquin.

Per aquests motius, es considera preferible la seleccié d’una tecnologia basada en peroxid
d’hidrogen liquid, capac d’oferir desinfeccié d’alt nivell per a endoscopis digestius flexibles i
esterilitzacio en punt d’Us per als dispositius en qué sigui requerida.
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3. Necessitat d'esterilitzacié de cistoscopis flexibles

Addicionalment, existeix la necessitat de disposar d'un sistema capag¢ d’esterilitzar
cistoscopis flexibles. L'experiencia prévia del servei amb sistemes basats en acid peracétic ha
evidenciat limitacions relacionades amb la tolerabilitat ambiental i exposicié dels
professionals, generant-los-hi situacions d'irritacions oculars i de la pell.

Els cistoscopis presenten una situacid diferenciada respecte altres endoscopis flexibles, ja
que s'introdueixen al tracte urinari, considerat una localitzacio fisiologicament estéril.

Per aquest motiu, tot i que historicament s’han aplicat processos de desinfeccié d’alt nivell,
sempre que existeixi una tecnologia compatible, considerem necessari disposar d’un sistema
d’esterilitzacio validat, i que permeti mantenir aquest estat esteéril durant un periode de
temps determinat (com a minim 1h) aportant un nivell addicional de seguretat
microbiologica.

El sistema requerit ha de permetre:

o Sistema d’esterilitzacié del cistoscopi flexible

o Emmagatzematge de I'equip en un compartiment que en garanteixi 'estat estéril
durant una finestra temporal minima d’una hora

e tractament actiu dels canals interns
e mantenir un flux assistencial eficient

El peroxid d’hidrogen liquid permet, en sistemes especificament dissenyats i validats, assolir
aquest nivell de reprocessament.

4, Justificacié de no utilitzacio de sistemes de plasma de peroxid d’hidrogen

Els sistemes basats en plasma o vapor de peroxid d’hidrogen son tecnologies d’esterilitzacio
eficaces i ampliament utilitzades per instrumental quirdrgic termosensible.

Tot i aixd, degut al seu mecanisme d’aplicacid, no son equivalents als sistemes de
reprocessament liquid requerits en aquest projecte. Els sistemes liquids especifics per
endoscopis garanteixen el contacte amb les superficies internes mitjangant connexid i
circulacié activa del quimic pels canals, mentre que els sistemes de vapor/plasma depenen
de la difusid del gas esterilitzant a través dels limens, fet que condiciona la seva aplicabilitat
en endoscopis flexibles multicanal complexos, com els emprats en un servei d’endoscopies.
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5. Justificacié de la tecnologia seleccionada

En conclusio, el perfil d’activitat del servei exigeix sistemes de reprocessament amb maxima
robustesa microbiologica i fiabilitat. En aquest context, les rentadores amb tecnologia, d’'HLD
i esterilitzacio, basada en peroxid d’hidrogen en estat liquid ofereixen avantatges significatius

i alineats amb les necessitats assistencials actuals, justificant la seva prioritzacio.

Per aquests motius, es proposa la contractacié d’aquest equipament amb I'empresa
STEELCO ESPANA, S.L., donat que és I'Unica empresa que disposa d’equipaments amb

tecnologia basada en el peroxid d’hidrogen.

Dr. Xavier Molero

Director Clinic

Direccio Territorial de Malalties Digestives

Hospitals Universitaris Arnau de Vilanova i Santa Maria
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