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1 Introdugao

Esta diretriz da Organizagdo Mundial de Gastroenterologia (WGO) sobre “Desinfeccdo de
endoscopios” foi concebida para pessoal da salde e profissionais que utilizam, limpam ou
intervém na manutencdo de endoscépios, e visa apoiar sociedades nacionais, organismos
oficiais e servicos de endoscopia na elaboracdo de normas e protocolos locais para o
reprocessamento de endoscépios.

As diretrizes da WGO sdo o resultado de um processo de desenvolvimento sistematico pelo
qual peritos analisam literatura médica e cientifica, bem como diretrizes existentes e normas de
melhores préticas (regionais), e chegam a um consenso. Esta atualizacdo aborda os recentes
surtos infecciosos produzidos por microrganismos multirresistentes (MMR) decorrentes de
procedimentos endoscdpicos e propde medidas para reduzir os riscos de ocorréncia de novos
surtos. As recomendacdes tém por base as conclusfes consensuais de um grupo de trabalho
multidisciplinar internacional com experiéncia em microbiologia, biofilme, reprocessamento
de endoscopios, enfermagem e gastroenterologia, e com vasta experiéncia na elaboragdo de
diretrizes nacionais e internacionais de reprocessamento.

1.1 Diretrizes ou normas

A prestacdo de servigos endoscépicos seguros e eficazes é regido por normas nacionais e
internacionais que tém muitos pontos em comum, como as normas relativas a concepgéo das
instalacBes e contratacdo de pessoal, reprocessadores automaticos de endoscopios flexiveis,
desinfetantes, qualidade da agua e armarios de secagem.

A aplicacdo de normas adequadas para o reprocessamento deve respeitar 0s principios gerais
das boas préticas de fabricacdo (BPF). As BPF sdo um conjunto de regulamentos, codigos e
diretrizes aplicaveis aos processos de fabricagdo —neste caso, ao reprocessamento de
endoscopios— para conseguir uma desinfeccdo de alto nivel; abrange o processo e o controle
de qualidade. As BPF sdo reconhecidas a nivel mundial no controle e gestdo da fabricagdo, em
testes de controle de qualidade de produtos farmacéuticos, e evoluiu nos Gltimos 60 anos em
resposta a varios problemas de conhecimento publico ocorridos na industria farmacéutica [1].

As instrugdes de reprocessamento frequentemente chamadas de “diretrizes” s&o, de fato, uma
norma técnica que estabelece a pratica minima aceitavel do reprocessamento, para conseguir
uma desinfeccdo de alto nivel dos endoscopios. Em geral, as diretrizes médicas abordam uma
guestdo clinica limitada usando dados de base populacional; utilizam frequentemente dados
provenientes de ensaios randomizados a fim de dirigir a atencdo para um paciente
determinado. Os ensaios randomizados sdo realizados em populacdes especificas, e 0s médicos
devem decidir se as diretrizes sdo aplicaveis ao seu paciente [2].

As normas tém uma aplicagdo mais ampla e estabelecem especificagdes e procedimentos que
sdo concebidos para garantir que os produtos, servicos e sistemas sejam seguros e confiaveis,
e que funcionem uniformemente tal como foram desenhados. A evidéncia de suporte para uma
norma é baseada na ciéncia, tecnologia e experiéncia. Os ensaios randomizados sdo raramente
realizados numa populacéo especifica. As normas que regem o reprocessamento tém base
cientifica e sdo as vezes validadas por medicdes de eficiéncia em modelos que utilizam sujidade
artificial ou um conhecido inéculo de bactérias. A ciéncia da limpeza, desinfeccdo, secagem e
microbiologia constitui a base das normas de reprocessamento pertinentes em todos os paises.

As normas estabelecem a pratica minima aceitavel

Os termos “diretrizes” ¢ “normas” sdo ambos utilizados para descrever as instrugdes para o
reprocessamento do endoscopio [3,4].
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1.2 Principios gerais do reprocessamento de endoscopios

O passo mais importante no reprocessamento de endoscépios é a limpeza manual
minuciosa antes da desinfeccéo. Se ela for inadequada, a desinfeccdo vai falhar. [5-7].

A limpeza manual deve ser feita por uma pessoa familiarizada com a estrutura do endoscopio
e treinada em técnicas de limpeza. A limpeza deve comecar imediatamente apds o endoscépio
ser utilizado, para que o material biolégico ndo seque e endureca. Devem ser utilizados
detergentes e equipamento de limpeza adequados e, em particular, escovas com o didmetro
adequado para cada canal. A limpeza deve ser seguida de uma lavagem cuidadosa para
assegurar que todos os detritos e detergentes sejam removidos antes da desinfeccao.

1.2.1 Limpeza manual

Pré-limpeza: imediatamente apds cada procedimento, com o aparelho conectado na fonte de
luz, limpar o tubo de inser¢cdo com um pano macio sem fiapos. Colocar a extremidade distal
numa solucgdo de detergente para uso médico de baixa espuma e aspirar o detergente atraves de
todos os canais, incluindo o canal de succdo/bidpsia. Lavar os canais de ar/fagua com
detergente. Irrigar todos os canais, incluindo o canal para jato, se houver, primeiro com &gua e
seguidamente com ar, conforme as instrugdes do fabricante. A lavagem dos canais ar/agua com
detergente pode exigir a utilizacdo de uma valvula especifica.

Retirar o aparelho da fonte elétrica e levar para a area de limpeza em recipiente fechado que
evite a contaminacdo ambiental por gotejamento ou derramamento e que indique claramente
que o endoscopio no interior esta contaminado.

E essencial ndo deixar secar o endoscopio antes da limpeza, pois isso tornara a remogao da
matéria organica dificil ou impossivel. Os endoscopios devem ser processados sem demora, no
prazo de 30 minutos.

Para verificar a integridade de todos os canais antes do processamento posterior, devem ser
feitos testes de vazamento. Remover todas as valvulas e botdes e testar o instrumento conforme
as instrugdes do fabricante.

Escovar e limpar botdes e valvulas, prestando especial atencdo as superficies internas, e
realizar alto nivel de desinfeccdo ou esterilizagdo, conforme as instrugdes do fabricante do
equipamento original.

Colocar o endoscopio numa solugdo detergente num lavatdrio na sec¢do “suja” da area de
descontaminacdo e lavar a superficie exterior. Na diluigdo adequada, deve ser utilizado um
detergente para uso médico de baixa espuma, conforme as instrucdes do fabricante. Escovar
todas as secOes acessiveis do canal de bidpsia/succdo, conforme as instrucdes de uso do
fabricante. Cada canal deve ser escovado até que todos os detritos sejam removidos. Escovar a
ponta e alcas e limpar os assentos das valvulas. Ajustar os adaptadores de limpeza e lavar 0s
canais de limpeza com detergente fresco durante o tempo especificado para esse produto.

O endoscopio deve ser enxaguado drenando o detergente do lavatdrio, lavando a superficie
exterior com agua fria da torneira e, em seguida, enchendo o lavatério com agua e purgando o0s
canais com agua corrente, utilizando os adaptadores de limpeza conforme as instrucBes do
fabricante. Purgar os canais com ar para remover a agua de lavagem.

1.2.2 Desinfeccao

A desinfeccdo de alto nivel é realizada por um reprocessador de endoscépios flexiveis
automatico (AFER), que deve cumprir com a norma nacional pertinente ou ser aprovado pela
U.S. Food and Drug Administration (FDA). O AFER pode ter ou ndo um ciclo de limpeza
automatizada, além de um ciclo de desinfeccdo. Todos os conectores utilizados devem ser
especificamente concebidos para cada modelo de endoscopio, e todos os canais devem estar
conectados no inicio e no final do ciclo. Os componentes desmontéveis, como valvulas de
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ar/agua e succao, podem ser esterilizados a vapor ou reprocessados com o endoscopio se a
capacidade do AFER de limpar e/ou desinfetar estes componentes for validada pelo fabricante.

Apo6s uma desinfeccédo de alto nivel, o endoscopio é lavado no AFER com &gua sem bactérias
produzida por filtros submicronicos. A qualidade da agua deve ser regularmente controlada.

A desinfeccdo manual de alto nivel é uma alternativa eficaz quando realizada por pessoal de
reprocessamento especializado, bem treinado e com equipamento de protecdo individual
adequado. Imergir o0 endoscdpio em desinfetante e preencher todos os canais com essa solugdo
desinfetante. Imergir os botdes e valvulas no desinfetante. Imergir o instrumento durante o
tempo necessario a temperatura e concentracao exigidas, conforme o fabricante do desinfetante.

Purgar o desinfetante de todos os canais com ar, lavar o exterior do endoscopio e lavar os
canais com agua sem bactérias, utilizando o volume necessario para o desinfetante especifico
utilizado, para remover quaisquer vestigios de desinfetante.

1.2.3 Secagem

Os endoscopios devem ser secos apds cada procedimento, purgando a dgua dos canais com ar
forcado, depois realizar rinsagem com alcool nos canais, seguido de secagem por ar forcado. A
lavagem com alcool facilita a secagem e constitui um complemento Util da desinfeccéo por seus
efeitos bactericidas [8].

O uso de alcool pode ndo ser permitido em alguns paises (Franga, Reino Unido) devido a
preocupacdes sobre a variante Creutzfeldt—doenca de Jakob (DCJ).

O endoscopio é entdo armazenado em armario de secagem com circulacdo forcada de ar para
completar a secagem.

Se o0 endoscopio for utilizado raramente, é sensato guarda-lo separado, pendurado na vertical
em armario especialmente concebido, em vez de arméario de armazenamento/secagem com
circulacdo forcada de ar, e depois reprocessar 0 endoscopio antes de uso no proximo
paciente. Os endoscopios devem ser secos completamente antes de ser pendurados.

1.2.4 Acessorios

O frasco de agua deve ser trocado apds cada sessdo de endoscopia e esterilizado a vapor. Deve
ser preenchido com agua estéril imediatamente antes de ser utilizado.

1.2.5 Documentagao

Todos 0s passos essenciais do reprocessamento do endoscdpio devem ser documentados para
garantia da qualidade e para rastreamento do paciente, se necessario.

2 Surtos

Os relat6rios recentes de surtos de microrganismos multirresistentes (MMR) ap6s a
endoscopia, particularmente decorrentes de enterobactérias produtoras de carbapenemases
(EPCs), tém focado a atencdo critica sobre a eficAcia e seguranga dos protocolos de
reprocessamento.

As EPCs ja estdo estabelecidas no ambiente hospitalar e podem causar infecgdes clinicas
com morbidade e mortalidade substanciais devido & sua resisténcia aos antibi6ticos. Foram
relatados surtos da EPC apds endoscopia em varios paises, varios apos colangiopancreatografia
endoscopica retrégrada (CPRE) [9] mas também apds broncoscopias [10], gastroscopias [11—
13] e cistoscopias flexiveis [14]. Muitas vezes, a vigilancia microbioldgica identifica uma Unica
fonte para um surto de MMR que pode ser rastreada até um endoscépio culpado que tenha
transmitido bactérias geneticamente semelhantes em vérias ocasifes, apesar do
reprocessamento.

% © World Gastroenterology Organisation, 2019
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Os MMR também sdo transmitidos esporadicamente por endoscopios sem que uma Unica
fonte seja identificada por estudos genéticos. Controles de casos de pacientes hospitalizados
mostram que uma endoscopia recente -seja gastroscopia, broncoscopia ou CPRE- constitui um
fator de risco significativo para a colonizagdo/infeccdo por MMR [13,15-17].

Antes destes surtos, os relatdrios de infecgbes clinicas publicados ap6s a endoscopia eram
pouco frequentes. Contudo, culturas de endoscOpios prontos para uso em pacientes e revisdes
de culturas de vigilancia, sugerem que pelo menos 2-4% dos endoscopios, gastroscopios,
colonoscépios e duodenoscopios, estdo transmitindo bactérias [18-21]. A transmissdo de
bactérias entéricas sensiveis a antibidticos na gastroscopia e colonoscopia raramente causa
doenca clinica, mas as bactérias transmitidas podem colonizar o paciente [22,23].

No passado, ndo foi possivel identificar a transmissdo e subsequente colonizacdo com
bactérias entéricas sensiveis aos antibioticos, mas as EPC estdo agora a agir como um marcador
de transmissédo [24]. O aparecimento da EPC exp0ss falhas de longa data no reprocessamento.

Muitos dos problemas associados com surtos recentes sdo problemas bem conhecidos do
passado, incluindo violagdes de protocolos de limpeza e desinfecgéo, falhas de secagem antes
do armazenamento e defeitos ocultos do endoscépio que dificultam a limpeza. No entanto, ha
também surtos nos quais a limpeza e desinfec¢do foram realizadas de acordo com as diretrizes
e o fabricante ndo pode encontrar nenhuma falha no endoscépio.

Publicagdes recentes concluiram que as atuais normas de reprocessamento ndo fornecem um
nivel razoavel de seguranca e eficacia [25-27].

Em resposta a surtos, a FDA convocou um painel consultivo em maio de 2015 [28] que
incentivou os centros a considerar medidas suplementares, incluindo o duplo reprocessamento
entre pacientes, a esterilizacdo com dxido de etileno ou 0 uso de um sistema de processamento
de esterilizagdo liquida. Uns 15 meses ap0s estas recomendacdes, uma pesquisa aos prestadores
de servicos que aplicavam CPRE nos EUA descobriu que 63% dos centros estavam realizando
dupla desinfeccdo e 12% esterilizagdo com 6xido de etileno [29]. Mas, estas medidas adicionais
sdo caras e demoradas, e a esterilizacdo com 6xido de etileno ndo esta muito disponivel [27].

Apbs este conselho, um ensaio randomizado comparando o0s trés protocolos de
reprocessamento - desinfeccdo padrdo de alto nivel, dupla desinfeccdo de alto nivel e
esterilizacdo com 6xido de etileno - concluiu que estes métodos de desinfec¢do melhorados ndo
forneciam uma protec&o adicional contra a contaminacdo [27]. Outro ensaio encontrou que a
dupla desinfecgdo de alto nivel ndo foi melhor do que a desinfec¢do padréo de alto nivel [30].

E cada vez mais reconhecido que o biofilme nos endoscopios dificulta a limpeza e
desinfecgdo [31-33]. As condigdes relatadas como causas dos surtos facilitam a formacéao e a
proliferacdo de biofilme; estas incluem limpeza e secagem inadequadas, defeitos ocultos do
endoscopio, incluindo danos nos canais, e violages dos protocolos de reprocessamento.

A prevencéo e controle do biofilme sdo problemas fundamentais do reprocessamento
gue sdo abordadas nas presentes orientacdes

As alteraces propostas podem ser resumidas da seguinte forma:

e Limpeza: seguir cuidadosamente as instrugdes de reprocessamento atualizadas dos
fabricantes, especificas para cada modelo de endoscépio.

e Secagem: melhorar a secagem com uma descarga de &lcool e 10 minutos de ar forgado
apo6s cada procedimento. Os endoscépios devem ser armazenados num armério de
secagem com circulacéo de ar forcado.

e Defeitos ocultos do endoscopio: manutencédo rotineira do endoscépio para identificar e
consertar defeitos. Substituicdo rotineira do canal para reduzir a prevaléncia de defeitos
ocultos e manter a superficie do canal lisa e de fécil limpeza.

e Incumprimento dos protocolos de reprocessamento: estabelecer um comité
multidisciplinar para desenvolver e implementar protocolos de reprocessamento e para
realizar o controle de qualidade da formacao, do processo e dos resultados.

% © World Gastroenterology Organisation, 2019
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3 Novas recomendagoes

3.1 Altera¢Oes recomendadas para reprocessamento e armazenamento
Atencdo imediata a limpeza, desinfeccdo e secagem completa reduzem o crescimento de
biofilme estabelecido e evitam as bactérias formarem novo biofilme.

Tabelal Recomendacées especificas para reprocessamento e armazenagem de
endoscépios

Atividade Recomendagdes

Pré-limpeza - A pré-limpeza deve ser feita imediatamente apds a utilizagdo.

Limpeza - Alimpeza (manual ou com AFER com ciclo de limpeza aprovado pela FDA ou a
nivel nacional) deve ser feita imediatamente no prazo de 30 minutos apds a pré-
limpeza.

- Siga sempre as instrugdes especificas mais atualizadas do fabricante para a
limpeza de cada modelo de endoscépio.

Desinfec¢do - Apods a limpeza manual do endoscépio, uma desinfeccdo de alto nivel -manual ou
a maquina, deve ser feita prontamente.

- Ap6s a desinfecgao, os endoscépios devem ser cuidadosamente lavados com aguz
livre de bactérias

Irrigacdo com - Apds a desinfeccdo por qualquer meio, faga correr alcool rapidamente e secar
alcool e com ar forgado * por 10 minutos e armazenar em um armario/secagem de ar
secagem com forcado aprovado. *

circulagdo de
aire forgado

Armazenagem - Os endoscépios devem permanecer nos armarios de secagem com ar forgado

em armario aprovados até a préxima utilizagdo num paciente.

de secagem

Vigilancia - Realizar vigilancia bacteriolédgica regular de endoscopios e AFER em intervalos

bacterioldgica adequados segundo as condigbes e recursos locais.

Manutenc¢do - Enviar endoscopios para manutengdo anual regular e considerar a substituicdo

do canal do instrumento a cada 2 anos ou de acordo com a carga de trabalho
(ou mais frequentemente, como recomendado pelo fabricante do endoscépio).

AFER, reprocessador automatico de endoscopios flexiveis; FDA, Food and Drug Administration.
Notas: Os duodenoscdpios sdo considerados separadamente (ver se¢des 3.2 e 5.2 a seguir).
* “Rapidamente” nestas diretrizes significa em 30 minutos.

™0 endoscépio pode ser usado em outro paciente apds a secagem inicial de ar forgado, mas deve ser colocado
no armario de armazenamento se nao for usado imediatamente para outro procedimento.

¥ Ver a secdo 3.3 a seguir sobre os armdrios de secagem
3.2 Alteragoes recomendadas para duodenoscépios

Tabela2 Recomendacgdes especificas para duodenoscdpios

Unidades de endoscopia que prestam servico CPRE devem...

Volume de procedimentos - Considerar se o numero de procedimentos de
CPRE realizados é suficiente para continuar a
oferecer este servigo clinico.

% © World Gastroenterology Organisation, 2019
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Pessoal dedicado e formado - Dispor de pessoal, formado, dedicado ao
reprocessamento de duodenoscépios, cientes dos
problemas especificos da limpeza e desinfecgdo
dos instrumentos e da obtenc¢do de amostras dos
endoscopios para vigilancia bacterioldgica.

Vigilancia bacterioldgica - Realizar culturas mensais de vigilancia
bacteriolégica dos duodenoscépios, utilizando
protocolos de coleta de amostragem com amostras
da cavidade da alavanca distal. *

- Enviar para o servigo os duodenoscépios com
culturas bacterianas de vigilancia positivas nas
guais sejam detectados organismos
potencialmente perigosos (salvo se houver
explicagdo alternativa, p.ex., erro do pessoal).

- Incluir uma notificagdo de risco adequada de
possivel transmissao MMR nas informagdes do
termo de consentimento.

Manutencdo - N&o obstante os resultados da cultura, enviar os
duodenoscopios para manutengdo anual regular.

- Substituir os canais dos instrumentos e os anéis de
vedagdo pelo menos uma vez por ano (ou com
maior frequéncia, conforme recomendado pelo
fabricante do endoscépio).

CPRE, colangiopancreatografia retrégrada endoscépica; MMR, microrganismo multirresistente.

* Considerar utilizagdo do protocolo de coleta e cultura de amostras de duodenoscopia da FDA/CDC/ASM
recentemente publicado, que foi validado pelos fabricantes do duodenoscépio [34].

3.3 Secagem dos endoscopios

E fundamental que a secagem seja realizada ap6s o reprocessamento manual ou com
AFER, independentemente das afirmagdes do fabricante AFER.

e Secagem inicial —Todos os endoscOpios devem ter uma irrigacao preliminar com alcool
e secagem do canal com ar forgado durante 10 minutos.

e  Armario de armazenagem/secagem — Ap0s secagem inicial, os endoscdpios devem ser
imediatamente transferidos para um armario aprovado para armazenamento/secagem com
ar forgado de endoscopios, e a purga e secagem com ar dos canais deve ser iniciada.

— Isto deve continuar até que o endoscépio seja novamente utilizado, ou até que o periodo
de armazenamento seguro tenha terminado.

— Os armérios de armazenamento/secagem devem cumprir com a norma nacional
pertinente ou com a Norma Europeia EN 16442, “Armario de armazenagem ambiental
controlado para endoscopios termolabeis processados”.

Nota: Se necessario, o duodenoscépio pode ser usado em outro procedimento com paciente
apos a secagem inicial com ar forcado, ou antes do fim do ciclo de secagem no armario.

3.4 Intervengdes para controlar a transmissao da EPC no centro

As EPCs sdo espalhadas através da via oral-fecal; 0 modo de transmissao é muitas vezes pelas
maos contaminadas do pessoal da satde ou fomites contaminados. As bactérias produtoras de
carbapenemases sdo comummente encontradas em aguas residuais hospitalares, sendo também
encontradas em lavatorios e torneiras [35]. As investigacGes realizadas durante um surto de
MMR apds a CPRE encontraram 0 MMR responsavel nas lavatérios e na agua utilizada para
enxaguar o duodenoscopio antes da desinfecgdo [36]. As diretrizes para prevencéao e controle

% © World Gastroenterology Organisation, 2019



Diretrizes mundiais da WGO Desinfeccéo de endoscopios

das EPC enfatizam a higiene das maos, vigilancia ativa e precaucdes de contato e limpeza
ambiental. As unidades de endoscopia devem implementar diretrizes nacionais e locais sobre o
controle de infecgdes para organismos multirresistentes. O treinamento dirigido a melhorar a
adesdo a higiene das maos reduz a transmissao da infeccédo [37].

Tabela3 Recomendagdes para controlar a transmissao da EPC

Recomendagdes

Estado da EPC - Estar ciente do estado da EPC do seu hospital

Pacientes infectados com - Garantir que pacientes com culturas positivas EPC sejam
EPC notificados as unidades de endoscopia antes de chegarem ali.

- Os pacientes infectados pelo EPC, ou aqueles com alto risco
que ainda ndo fizeram culturas, devem ser examinados no
ultimo lugar da lista e tratados isoladamente, utilizando um
vaso sanitdrio ou cadeira de banho separados.

- Limpar e descontaminar a sala de procedimentos apds o
procedimento de endoscopia conforme os protocolos
especificos de limpeza terminal de dreas contaminadas.

Normas de canalizagdo - Lavatérios, torneiras e encanamentos devem cumprir as
normas nacionais para minimizar os riscos de pulverizagdo a
partir de drenos nos lavatdrios ou transbordamento de dguas
residuais de canos entupidos.

Procedimentos de - O aparecimento de ECP é outra razdo de peso para seguir

controle de infec¢Oes meticulosamente os procedimentos de controle de infec¢Ges
padronizados, incluidas higiene das maos e utilizacdo de
equipamento de protegdo individual adequado (isto &, luvas e
aventais impermeaveis para cada procedimento).

- Asunidades de endoscopia devem fornecer educagdo regular

e devem avaliar a adesdo a higiene das maos e a limpeza e
descontaminagdo ambiental.

EPC, Enterobactérias produtoras de carbapenemases

3.5 Manutencao com AFER

e  Assegurar que a qualidade da agua seja adequada para o AFER.

e  Assegurar o estabelecimento de um calendério de substituicdo dos filtros de 4gua externos
e que os filtros de submicrons internos sejam substituidos conforme as instrugdes de
utilizagdo do fabricante.

4 Aplicacao das diretrizes

As recomendagbes pormenorizadas para O reprocessamento sdo estabelecidas nas
diretrizes/normas internacionais e nacionais. Diretrizes recentes dos EUA, Europa, China,
Sudeste Asiatico e Oriente Médio foram atualizadas para refletir as Gltimas pesquisas e
recomendacdes dos fabricantes [3,4,26,38-41]. Estas diretrizes vao servir de base para o
desenvolvimento de outras diretrizes nacionais e regionais.

Em todos os paises, 0s recursos de salde sdo atribuidos de acordo com as anélises de custo—
beneficio. A priorizacdo dos recursos nos paises de renda baixa e média tem se concentrado
cada vez mais na relacdo custo-efetividade [42]. A relacdo custo-eficacia da endoscopia pode
ser estimada a partir do custo da prestacéo dos servigos, dos resultados alcangados e dos custos
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das complicacdes [43]. O aparecimento de ECP aumentou o risco de ocorréncia de infeccBes
graves ap0s a endoscopia, aumentando assim os custos de reprocessamento inadequado. Os
custos de gestdo de uma infeccdo por ECP séo substanciais, tanto nos paises desenvolvidos
€omo nos paises de baixa e média renda [44,45].

O risco de transmissdo da EPC depende de:

e A prevaléncia da EPC em pacientes derivados para endoscopia
e A qualidade do reprocessamento
e Alidade e as condicGes de conserto dos endoscopios

Cada pais e hospital deve conhecer a prevaléncia local da EPC para poder implementar uma
gestdo de riscos adequada.

Os endoscopistas devem compreender os principios do reprocessamento e estar cientes do
risco para os pacientes quando ha uma falha de reprocessamento endoscapico.

Ao comprar equipamento de segunda mé&o, os hospitais devem solicitar ver o histérico de
manutencao e consertos de um endoscdpio. Os canais e anéis velhos ou com carga de trabalho
anterior pesada devem ser substituidos.

O reprocessamento de um endoscopio deve ser gerido por um comité multidisciplinar

O reprocessamento correto depende de muitos processos inter-relacionados, regidos por
normas superpostas. A prestacdo de servigos endoscopicos € melhor gerida atraves de
um comité multidisciplinar integrado por enfermeiros, endoscopistas, pessoal de
controle de infec¢des, engenheiros e, 0 mais importante, a administracéo [26,46,47].

e O comité deve utilizar uma abordagem de processos para desenvolver, implementar e
melhorar a eficacia de um sistema de gestdo da qualidade para as pessoas e para o proprio
processo, utilizando a informag&o das normas 1SO 9001 e 1SO 13458:2016 [48-50].

e A recente declaracdo da posicdo oficial da Sociedade Europeia de Endoscopia
Gastrointestinal e da Sociedade Europeia de Enfermeiros e Associados Gastrointestinais
enumera os critérios de qualidade para o reprocessamento de endoscépios [51].

e As politicas, procedimentos e estratégias devem ser elaborados em consulta com as partes
interessadas [46].

o O comité deve estar atualizado com as publicacdes recentes e realizar auditorias internas
para garantir que o reprocessamento cumpra as Ultimas recomendacdes dos fabricantes,
dos organismos de orientacdo e dos departamentos reguladores.

Nos paises de renda baixa e média, pode faltar infraestrutura e pessoal treinado [45].

As diretrizes locais devem ser adaptadas as necessidades especificas, e o controle de
qualidade deve comecar por medidas simples e rentaveis, tais como programas
educativos. A vigilancia do processo e o cumprimento das diretrizes devem ser priorizados
em relagdo a vigilancia dos resultados, que é mais cara e demorada [45].

Se os recursos forem limitados, um comité multidisciplinar local devera analisar as opcGes
disponiveis e tomar uma decisdo com base numa avaliagdo dos riscos que leve em conta a
informacéo sobre as condicdes locais.

e As opcBes a serem consideradas incluem o encaminhamento para um centro com mais
recursos e reavaliacdo da necessidade de uma endoscopia nesse paciente. Provar um
tratamento ndo é uma opcdo mais segura?

% © World Gastroenterology Organisation, 2019

10



Diretrizes mundiais da WGO  Desinfec¢éo de endoscépios

5 Ciéncia do reprocessamento

Durante os surtos de MMR ap6s a endoscopia, 0s pacientes podem se tornar colonizados com
bactérias e ndo apresentar inicialmente sintomas clinicos, e desenvolver infeccdes sistémicas
graves semanas ou meses depois, com taxas de mortalidade relatadas de até 40% [36,52].

Muitas vezes, uma Unica espécie da EPC é transmitida a partir de um endoscopio em varias
ocasides, apesar do reprocessamento. Esta epidemiologia pode ser explicada pela formacgéo de
um biofilme no endoscopio que protege as bactérias da limpeza e da desinfeccéo e age como
um reservatorio para a transmissao da infeccdo.

5.1 Biofilme

O relatdrio de 1999 dos Centros de Controle e Prevenc¢do de Doencgas (CDC) sobre um surto de
Pseudomona aeruginosa produtora de carbapenemase ap6s broncoscopia, entendeu que o
biofilme formado nos canais estreitos dos endoscdpios dificeis de limpar contribuiu para o surto
[53]. Uma pesquisa posterior examinou as superficies dos canais do endoscopio usando
microscopia eletronica de varredura e confirmou a presenca de biofilme depositado em defeitos
da superficie [32]. Outros estudos acharam também biofilme em canais endoscopicos [54-56]
e em endoscopios indicados como responsaveis nos relatérios de surtos [57-59].

O biofilme é uma comunidade de bactérias fixadas a uma superficie e umas as outras por
uma matriz de polissacarideos extracelulares. As bactérias que vivem no biofilme tém
propriedades diferentes das bactérias flutuantes (plancténicas) da mesma espécie. As bactérias
incorporadas nos biofilmes sdo resistentes aos desinfetantes usados nas concentragdes
recomendadas [60]. As EPCs plancténicas morrem em menos de 1 minuto com desinfetantes
padrdo, fornecendo vasta margem de seguranca para eliminar essas bactérias planctonicas [61].
Contudo, a presenga de uma matriz de biofilme limita a difuséo do desinfetante, e é dificil para
o desinfetante penetrar nas multiplas camadas de células e na matriz do biofilme [62]. As
concentracdes padrdo de desinfetantes ndo eliminam de forma fidvel as mesmas bactérias no
biofilme [63]. As bactérias no biofilme buildup (BBF) acumuladas nos defeitos das superficies
do canal do endoscépio também estdo protegidas por detritos organicos e proteinas reticuladas,
dificeis de eliminar com reprocessamento padrdo [31,55]. Os parametros de reprocessamento
atuais sdo baseados em dados de modelos que usam sujeiras artificiais e bactérias planctonicas
em vez de modelos que incorporam bactérias em biofilme ou BBF.

O biofilme age como reservatdrio de bactérias aderidas a superficie dos canais do endoscépio
e, em condicOes favoraveis, as bactérias podem se multiplicar nos biofilmes, separar, retomar
seu estado plancténico e ser transmitidas aos pacientes durante a endoscopia [31]. A umidade
e os nutrientes facilitam o crescimento do biofilme e a liberacéo de bactérias planctonicas.

O papel da umidade na facilitacdo do crescimento do biofilme durante o armazenamento, e
a importancia da secagem completa apds o reprocessamento, foram subestimados no
passado. A evidéncia atual indica que 95% dos endoscopios tinham ainda umidade visivel nos
canais apés a descarga de alcool com AFER, um ciclo de secagem de 3 minutos e
armazenamento noturno em um armario regular [64]. Manter o endoscopio isento de umidade,
particularmente os canais, durante o armazenamento, deve ser uma prioridade.

O biofilme se forma facilmente nos defeitos dos endoscopios, muitas vezes marcas de
desgaste longitudinal nos canais de biopsia, dificil ou impossivel de remover com
reprocessamento padrdo [31,32,55,65]. Um estudo multicéntrico de 45 endoscopios prontos
para utilizar em pacientes encontrou defeitos em todos os endoscépios examinados [66]. A
inspecdo de canais com um boroscopio geralmente identifica defeitos de superficie ocultos [66—
68]. Os endoscdpios devem ter manutencdo regular para identificar e consertar defeitos
macroscopicos e substituir os canais de rotina para reduzir a prevaléncia de defeitos ocultos e
ajudar a manter superficies dos canais lisas e limpaveis [6,37]. A investigacdo de Verfallie e
col. do duodenoscépio responsavel dum surto revelou que os anéis de vedacdo do
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duodenoscopio eram uma &rea importante de preocupacao; estes devem ser substituidos
anualmente, juntamente com os canais [36]. Outros endoscopios podem exigir a substituicdo
menos frequente de canais, talvez 1-2-anual, dependendo da carga de trabalho.

5.2 Duodenoscopios

Os duodenoscopios sao dificeis de limpar e desinfetar. Além do seu design complexo, fatores
como as caracteristicas dos pacientes encaminhados para CPRE e as intervencgdes realizadas
também contribuem para o risco de colonizagéo e posterior infec¢do por bactérias transmitidas
durante o procedimento.

A taxa de contaminacdo dos duodenoscépios, avaliada pelas culturas de vigilancia positivas,
é semelhante as taxas de contaminagdo dos gastroscdpios e colonoscdpios [18-21]. Assim, as
caracteristicas do paciente e as intervencdes realizadas sdo os principais fatores na maior
incidéncia de surtos ap6s o CPRE.

Os riscos de surtos podem ser abordados por meio de alteracGes especificas que melhorem a
limpeza e desinfec¢ao dos duodenoscopios, bem como otimizacgdo do reprocessamento de todos
0s endoscopios. Os protocolos de limpeza atualizados dos fabricantes sd&o um avango
importante no reprocessamento do duodenoscépio. Uma revisdo de uma base de dados de
garantia de qualidade de 4.307 culturas duodenoscopicas descobriu que a implementacdo dos
novos protocolos de limpeza reduziu significativamente a taxa de culturas positivas [69].

5.3 Secagem

A fase de reprocessamento da secagem, muitas vezes ignorada ou realizada de forma
incompleta, é propensa a erros humanos [37]. Um estudo realizado nos EUA sobre o
reprocessamento em 249 unidades de endoscopia realizando CPRE constatou que 52% dos
centros ndo cumpriam as diretrizes de varias sociedades e ndo utilizavam ar forgado para secar
0s endoscépios [70]. As diretrizes sdo incompativeis entre si e nem sempre especificam 0s
parametros para uma secagem adequada [71]. Estudos recentes encontraram fluidos residuais
em até 95% dos canais dos endoscOpio ap6s reprocessamento e secagem, sugerindo que €
preciso melhorar as diretrizes de secagem [55,64].

Os biofilmes precisam de umidade para crescer. Alfa e Sitter, em um artigo fundamental,
demonstraram que se 0s duodenoscépios ficavam Umidos ap6s o reprocessamento, havia um
rapida proliferagdo das espécies de Pseudomonas e Acinetobacter [72]. A secagem durante 10
minutos com ar forgado impediu este crescimento excessivo em todos 0s duodenoscopios
estudados. A implantacdo de uma descarga de alcool seguida de secagem com ar forcado
terminou com os surtos de infec¢bes por Pseudomonas ap6s CPRE na década de 1980 [73].
Estudos mais recentes confirmaram que a irrigacdo com alcool seguida de 10 minutos de
secagem por ar forcado foi mais eficaz do que a irrigacdo com alcool seguida de um tempo
mais curto e variavel de secagem por ar forcado [66,74].

As diretrizes da Associacdo de Enfermeiros Perioperatorios Registrados (AORN) [4]
recomendam guardar os endoscépios em um armario de secagem e indicam que: “A evidéncia
coletiva mostra que o0 armazenamento ideal de endoscépios flexiveis facilita a secagem, diminui
0 potencial de contaminacéo e protege contra contaminantes ambientais.”

Esta recomendacdo é apoiada por uma revisdo das culturas de vigilancia de endoscépios
prontos para serem utilizados (duodenoscopios, gastroscdpios, colonoscépios, ecoendoscépios)
que descobriram que a introdugdo de armarios de secagem reduziu significativamente o risco
de contaminagdo por endoscopios [75]. Em uma comparacao direta, um armario de secagem
por ar forcado secou os endoscépios mais rapidamente e reduziu significativamente a
proliferagdo microbiana em relacdo a um armario de armazenamento padrao [76].
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5.4 Simeticona

A simeticona € um polimero a base de silicone utilizado na endoscopia para melhorar a
visibilidade. Ensaios clinicos randomizados confirmam diminui¢do do nimero de bolhas e
melhoria da visibilidade. No entanto, a simeticona ndo é soltvel em &gua e, em 2009, a
Olympus alertou que a substancia era dificil de remover com o reprocessamento padrdo [77].
Em 2016, van Stiphout e col. relataram que adicionar simeticona a agua injetada, através do
canal de jato de 4gua do colonoscopio, provocava a formacéo de depdsitos de cristal no conector
e no canal de jato de &gua [78]. Um estudo mais recente confirmou que a irrigagdo do canal de
bidpsia succdo com varias concentracfes de simeticona forma um residuo que ndo é bem
removido pelo reprocessamento padrdo [79]. A simeticona residual pode interferir com a
secagem e aumentar o risco de formacdo de biofilme, 0o que pode resultar em microbios
sobrevivendo a desinfeccdo e esterilizagcdo de alto nivel. Em junho de 2018, a Olympus
recomendou ndo utilizar simeticona e outras substancias nao hidrossoltveis [80]. Um editorial
recente observa que Pentax e Fujifilm também recomendam ndo usar simeticona com seus
endoscopios. Os autores aconselham seguir as instrugdes dos fabricantes de endoscopios [81].

5.5 InfecgOes tropicais

H& muito pouca evidéncia disponivel sobre o risco de transmisséo de infec¢Ges parasitarias
causadas pela endoscopia gastrointestinal. Para infectar, a maioria dos agentes parasitarios
precisam progredir em um ciclo de vida que leva tempo, portanto eles ndo sdo infecciosos
imediatamente. A maioria dos parasitas potencialmente infectantes ndo sobreviveria ao
reprocessamento do endoscopio.

Em geral, ndo existe risco em relagdo aos helmintos, nematoides, platelmintos, Anisakis ou
parasitas hepaticos como a Fasciola hepatica, mas existe um relatério de quatro casos de
esofagite por Strongyloides relacionados com um Gnico gastroscopio [82]. Contudo, preocupa
o risco de transmissao de Giardia lambliasis, espécies Criptosporidium e amebas.

5.6 Conclusao

A ciéncia do reprocessamento esta a evoluir. Estdo agora a ser publicadas novas pesquisas
béasicas e clinicas bem como ensaios randomizados realizados em resposta a relatérios de surtos
de ECP publicados. Os fabricantes de endoscopio continuam a melhorar a concepcao do
endoscopio e a validar novas instrucdes de reprocessamento. Novas tecnologias de secagem e
limpeza estdo surgindo no mercado. As sociedades profissionais estdo produzindo versdes
atualizadas das diretrizes de reprocessamento em reacao a torrente de informagdes.

Esta diretriz, juntamente com outras orientacBes recentes, recomenda que os hospitais
nomeiem um comité multidisciplinar com integrantes com diversos interesses e conhecimentos
especializados para avaliar as novas informacGes assim que publicadas e para desenvolver,
implementar e, 0 mais importante, atualizar regularmente as diretrizes de reprocessamento que
resultarem adequadas para os recursos do hospital e o perfil dos pacientes.

Um reprocessamento eficaz é fundamental para a seguranga do paciente na endoscopia

6 Apéndice

6.1 Declaragdo de financiamento e conflitos de interesses

Todos os autores desta atualizagdo foram solicitados a fornecer informagéo sobre quaisquer
conflitos de interesse que possam ter tido em rela¢do a autoria:
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e  Qualquer pagamento recebido por trabalhar nas diretrizes

e Conflitos de interesses com empresas relevantes, isto &, declaracdes relativas a este
trabalho, consultoria com qualquer empresa coligada/vinculada, orador em simposios,
titular de agdes

e  Qualquer declaragéo ndo relacionada que deva ser comunicada

Tabela4 DeclaragGes de conflitos de interesses dos autores

Nome

Sobreome

Pais

Conflitos de interesses

Tony

Michelle

Alistair

Helen

Di

Douglas
Roque

Karen

Anton

Speer
(coordenador)

Alfa

Cowen

Griffiths

Jones

Nelson
Saenz

Vickery

LeMair

Austrélia

Canada

Austrélia

RU

Australia

EUA
Chile

Austrélia

Paises
Baixos

Nenhum a declarar.

Consultor de 3M, Olympus, J&J ASP, Novaflux,
Ofstead & Associates. Regalias por patente cuja
licenca foi outorgada a Healthmark através da
Universidade de Manitoba. Remuneragses
profissionais de Olympus e J&J ASP por
apresenta¢des como convidado.

Sem conflitos de interesses.

Palestrante em oficinas de formagdo patrocinadas
por Cantel Medical e Intercept Medical

Ndo tenho recebido remuneracédo pelo trabalho
nesta ou quaisquer outras diretrizes. Tenho
participado em reunides de grupos de discussdao com
varios fabricantes de AFER. Tenho participado como
palestrante em simpdsios e congressos apoiados por
fabricantes de desinfetantes e AFER. Em nenhuma
dessas atividades recebi remuneragdo. Tenho agdes
em uma empresa australiana envolvida em
tecnologias de reprocessamento (atualmente
nenhuma na area de endoscopia).

N3o tenho conflitos de interesses.
N3o tenho conflitos de interesses.

N3o tenho conflitos de interesses. Ndo recebi
nenhum pagamento. Fui palestrante convidado ndo
remunerado em simpdsios patrocinados por
Whiteley Corporation, um fabricante de detergentes
e desinfetantes

Trabalho como consultor na elaboragao de diretrizes
para a WGO

6.2 Documentos de interesse

6.2.1 Normas ISO

e SO 9001:2015, Sistemas de Gestdo de Qualidade — Requisitos
ISO 13485:2016, Dispositivos médicos — Sistemas de Gestdo de Qualidade — Requisitos
com fins regulatérios
e IS0 15883:2008, Lavagem, desinfetantes
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Calderwood AH, Day LW, Muthusamy VR, Collins J, Hambrick RD, Brock AS, et al.
ASGE guideline for infection control during Gl endoscopy. Gastrointest Endosc
2018;87(5):1167-79.

Asia Pacific Society of Infection Control (APSIC)

Ling ML, Ching P, Widitaputra A, Stewart A, Sirijindadirat N, Thu LTA. APSIC
guidelines for disinfection and sterilization of instruments in health care facilities.
Antimicrob Resist Infect Control 2018;7:25:
http://apsic-apac.org/wp-content/uploads/2017/01/APSIC-Sterilization-guidelines-
2017.pdf

Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)

Preventing device-related healthcare-associated infections (2016):
https://s3.amazonaws.com/rdcms-
aami/files/production/public/FileDownloads/Summits/161227_AAMI_HAI_Forum_Repo
rt.pdf

Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)

ANSI/AAMI ST91: Comprehensive guide to flexible and semi-rigid endoscope
processing in health care facilities (2015):
http://www.aami.org/productspublications/ProductDetail.aspx?ItemNumber=2477

Association of periOperative Registered Nurses (AORN)
Guidelines for perioperative practice (2019):
https://www.aorn.org/guidelines

Australasian Health Infrastructure Alliance (AHIA)
Australasian guidelines for design of health facilities (2016):
https://www.healthfacilityguidelines.com.au/full-guidelines

British Society of Gastroenterology (BSG)
BSG guidance for decontamination of equipment for gastrointestinal endoscopy (2016):
https://www.bsg.org.uk/asset/F28EDCE3-11FC-45B7-B204D3034251D6B9

British Society of Gastroenterology (BSG)

Guidance on decontamination of equipment for gastrointestinal endoscopy: 2017 edition
(links to recent documents):
https://www.bsg.org.uk/resource/guidance-on-decontamination-of-equipment-for-
gastrointestinal-endoscopy-2017-edition.html

Calderwood AH, Chapman FJ, Cohen J, Cohen LB, Collins J, Day LW, et al. Guidelines
for safety in the gastrointestinal endoscopy unit. Gastrointest Endosc 2014
Mar;79(3):363-72. [Includes links to several other overlapping guidelines.]
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3980655/

Centers for Disease Control and Prevention (CDC) reprocessing guidelines

Essential elements of a reprocessing program for flexible endoscopes — recommendations
of the Healthcare Infection Control Practices Advisory Committee (2017)
https://www.cdc.gov/hicpac/pdf/flexible-endoscope-reprocessing.pdf

Centers for Disease Control and Prevention (CDC)

Core infection prevention and control practices for safe healthcare delivery in all settings
— recommendations of the Healthcare Infection Control Practices Advisory Committee
(HIPAC) (2017):

https://www.cdc.gov/hicpac/pdf/core-practices.pdf
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https://s3.amazonaws.com/rdcms-aami/files/production/public/FileDownloads/Summits/161227_AAMI_HAI_Forum_Report.pdf
http://www.aami.org/productspublications/ProductDetail.aspx?ItemNumber=2477
https://www.aorn.org/guidelines
https://www.healthfacilityguidelines.com.au/full-guidelines
https://www.bsg.org.uk/asset/F28EDCE3-11FC-45B7-B204D3034251D6B9
https://www.bsg.org.uk/resource/guidance-on-decontamination-of-equipment-for-gastrointestinal-endoscopy-2017-edition.html
https://www.bsg.org.uk/resource/guidance-on-decontamination-of-equipment-for-gastrointestinal-endoscopy-2017-edition.html
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3980655/
https://www.cdc.gov/hicpac/pdf/flexible-endoscope-reprocessing.pdf
https://www.cdc.gov/hicpac/pdf/core-practices.pdf
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Chinese Society of Digestive Endoscopy
Consensus of experts on the safe operation of digestive endoscopy centers in China. J Dig
Dis 2016;17(12):790-9.

European Centre for Disease Prevention and Control

Infections related to endoscopic procedures (2019). Listing of links to reprocessing
guidelines by the WHO, CDC, HIPAC, World Gastroenterology Organisation/World
Endoscopy Organization and professional societies in Europe, the United States, and other
countries:
http://ecdc.europa.eu/en/healthtopics/Healthcare-associated_infections/guidance-
infection-prevention-control/Pages/endoscope-decontamination.aspx

European Society of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE) and European Society of
Gastroenterology Nurses and Associates (ESGENA)

Beilenhoff U, Biering H, Blum R, Brljak J, Cimbro M, Dumonceau J-M, et al. Prevention
of multidrug-resistant infections from contaminated duodenoscopes: Position Statement
of the European Society of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE) and European Society of
Gastroenterology Nurses and Associates (ESGENA). Endoscopy 2017;49(11):1098-106:
https://www.thieme-connect.com/products/ejournals/pdf/10.1055/s-0043-120523.pdf

Gastroenterological Society of Australia (GESA)

Cowen A, Davis L, Everts R, Fielding D, Jones D, Long J, et al. Infection control in
endoscopy — microbiological testing of gastrointestinal and respiratory endoscopes and
automated flexible endoscope reprocessors (2008):
http://cart.gesa.org.au/membes/files/Clinical%20Guidelines%20and%20Updates/Endos
copy_Microbiological_Testing.pdf

Gastroenterological Society of Australia (GESA)

Infection control in endoscopy (2010):
http://www.gesa.org.au/resources/clinical-guidelines-and-updates/endoscopy-infection-
control

Jain R, Ikenberry SO, Anderson MA, Appalaneni V, Ben-Menachem T, Decker GA, et al.
Minimum staffing requirements for the performance of Gl endoscopy. Gastrointest Endosc
2010 Sep;72(3):469-70.

Korean Society of Gastrointestinal Endoscopy

Son BK, Kim B-W, Kim WH, Myung D-S, Cho Y-S, Jang Bl. Korean Society of
Gastrointestinal Endoscopy Guidelines for Endoscope Reprocessing. Clin Endosc
2017;50(2):143-7:

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5398366/

Parsi MA, Sullivan SA, Goodman A, Manfredi M, Navaneethan U, Pannala R, et al.
Automated endoscope reprocessors. Gastrointest Endosc 2016 Dec;84(6):885-92.

Public Health Ontario
Canadian duodenoscope reprocessing guidelines (2016):
https://www.publichealthontario.ca/en/eRepository/Annex_A_Duodenoscopes.pdf

Public Health Ontario

Canadian environmental cleaning guidelines (2018):
https://www.publichealthontario.ca/en/eRepository/Best_Practices_Environmental_Clea
ning.pdf

Society of Gastroenterology Nurses and Associates (SGNA)

Standards of infection prevention in reprocessing flexible gastrointestinal endoscopes
(2016)
https://guidelines.sgna.org/Portals/0/Standards_for_reprocessing_endoscopes_FINAL.p
df
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Society of Gastroenterology Nurses and Associates (SGNA), and other societies

Petersen BT, Cohen J, Hambrick RD, Buttar N, Greenwald DA, Buscaglia JM, et al.
Multisociety guideline on reprocessing flexible GI endoscopes: 2016 update. Gastrointest
Endosc 2017;85(2):282-294.el.:
https://guidelines.sgna.org/Portals/0/MS_guideline_reprocessing_GIl_endoscopes.pdf

United Kingdom Department of Health

Management and decontamination of flexible endoscopes (HTM 01-06)
(2016):
https://www.gov.uk/government/publications/management-and-decontamination-of-
flexible-endoscopes

U.S. Food and Drug Administration/CDC/ASM Working Group on Duodenoscope
Culturing
Duodenoscope surveillance sampling and culturing: reducing the risks of infection (2018):

https://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/ProductsandMedicalProcedures/Repro
cessingofReusableMedicalDevices/UCM597949.pdf

U.S. Food and Drug Administration (FDA)

Factors affecting quality of reprocessing (2018):
http://www.fda.gov/MedicalDevices/ProductsandMedicalProcedures/ReprocessingofReu
sableMedicalDevices/ucm454622.htm

U.S. Food and Drug Administration (FDA)

Infections associated with reprocessed endoscopes (2018):
http://www.fda.gov/MedicalDevices/ProductsandMedicalProcedures/ReprocessingofReu
sableMedicalDevices/ucm454630.htm

World Endoscopy Organization (WEQ)

Murdani A, Kumar A, Chiu H-M, Goh K-L, Jang BI, Khor CJL, et al. WEO position
statement on hygiene in digestive endoscopy: Focus on endoscopy units in Asia and the
Middle East. Dig Endosc 2017;29(1):3-15:
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/den.12745/epdf

World Gastroenterology Organisation

Rey J-F, Bjorkman D, Nelson D, Duforest-Rey D, Axon A, Sdenz R, et al. WGO/WEOQO
Global Guidelines. Endoscope disinfection—a resource-sensitive approach (2011):
http://www.worldgastroenterology.org/guidelines/global-guidelines/endoscope-
disinfection

World Health Organization (WHO)
Decontamination and reprocessing of medical devices for health-care facilities (2016):
http://www.who.int/infection-prevention/publications/decontamination/en

Formacao sobre reprocessamento
Gastroenterological Nurses College of Australia (GENCA):
http://www.genca.org

Queensland Government. Queensland Health. A website with interactive training modules
for endoscope reprocessing (2017):
http://www.chrispgld.com/endoscopy/default.htm

EPC e endoscopia

American Society for Gastrointestinal Endoscopy (ASGE)
Transmission of multidrug-resistant bacteria via ERCP. ASGE website with links to latest
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FDA announcements and other resources:
https://www.asge.org/home/about-asge/newsroom/transmission-of-cre-bacteria-via-ercp

American Society for Gastrointestinal Endoscopy (ASGE)

Website on transmission of CPE via ERCP:
https://www.asge.org/home/about-asge/newsroom/media-backgrounders-
detail/transmission-of-cre-bacteria-via-ercp

Canadian Association of Gastroenterology/Association Canadienne de Gastroentérologie
(CAG/ACG)

Benmassaoud A, Parent J. CAG position statement: the impact of simethicone on
endoscope reprocessing (2017):

https://www.cag-
acg.org/images/publications/CAG_Position_Simethicone_2017_FINAL.pdf

Centers for Disease Control (CDC)

Core infection prevention and control practices for safe healthcare delivery in all settings
— recommendations of the Healthcare Infection Control Practices Advisory Committee
(2017):

https://www.cdc.gov/hicpac/pdf/core-practices.pdf

Loeve A. Investigation of ERCP-Scope X-32 following detected contamination after
cleaning and disinfection. [Delft University of Technology study of a duodenoscope
involved in an outbreak] (2017):
https://ocw.tudelft.nl/wp-content/uploads/docERCP-ScopeX32-InvestigationReport.pdf

Olympus America Inc.

Alerts and statements. Customer letter [with simethicone warning], July 2018:
https://medical.olympusamerica.com/sites/default/files/us/files/pdf/Customer-Letter-Use-
of-simethicone-and-lubricants.pdf

United States Senate. Report on CRE and duodenoscopes

Health, Education, Labor, and Pensions Committee. Patty Murray, Ranking Member.
Preventable tragedies: superbugs and how ineffective monitoring of medical device safety
fails patients (2016):
http://www.help.senate.gov/imo/media/doc/Duodenoscope%20investigation%20FINAL
%20Report.pdf

U.S. Food and Drug Administration (FDA)

Duodenoscope surveillance culture results and latest recommendations (2018):
https://www.fda.gov/medical-devices/safety-communications/fda-provides-interim-
results-duodenoscope-reprocessing-studies-conducted-real-world-settings-fda

U.S. Food and Drug Administration (FDA)

Infections associated with reprocessed flexible bronchoscopes: FDA safety
communication. FDA Announcement on bronchoscopes and infection (2015):
http://wayback.archive-

it.org/7993/20170722213119/https://www.fda.gov/Medical Devices/Safety/AlertsandNoti
ces/ucm462949.htm

U.S. Food and Drug Administration (FDA)

Infections associated with reprocessed endoscopes (2018). Useful links to previous FDA
announcements and manufacturers’ updates to reprocessing instructions:
http://www.fda.gov/MedicalDevices/ProductsandMedicalProcedures/ReprocessingofReu
sableMedicalDevices/ucm454630.htm

U.S. Food and Drug Administration (FDA)
Materials of the Gastroenterology-Urology Devices Panel (2015):
https://wayback.archive-
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it.org/7993/20170112002249/http:/www.fda.gov/AdvisoryCommittees/CommitteesMeet
ingMaterials/MedicalDevices/MedicalDevicesAdvisoryCommittee/Gastroenterology-
UrologyDevicesPanel/ucm445590.htm

U.S. Food and Drug Administration (FDA)

Supplemental measures to enhance duodenoscope reprocessing: FDA safety
communication. Recommendations following May meeting (2015):
http://wayback.archive-

it.org/7993/20170722150658/https://www.fda.gov/Medical Devices/Safety/AlertsandNoti
ces/ucm454766.htm

EPC geral

Australian guidelines on managing CPE:

Australian Commission on Safety and Quality in Health Care. Recommendations for the
control of carbapenemase-producing Enterobacteriaceae (CPE): a guide for acute care
health facilities (2017):
https://www.safetyandquality.gov.au/wp-content/uploads/2017/05/Recommendations-
for-the-control-of-Carbapenemase-producing-Enterobacteriaceae.pdf

Centers for Disease Control (CDC)

Core infection prevention and control practices for safe healthcare delivery in all settings
— recommendations of the Healthcare Infection Control Practices Advisory Committee
(2017):

https://www.cdc.gov/hicpac/pdf/core-practices.pdf

Public Health England

A toolkit first issued in 2014 provides practical advice to U.K. National Health Trusts on
identifying, managing, and controlling CRE within their environments:
Carbapenemase-producing Enterobacteriaceae: acute trusts toolkit (2019):
https://www.gov.uk/government/publications/carbapenemase-producing-
enterobacteriaceae-early-detection-management-and-control-toolkit-for-acute-trusts

Public Health Ontario

Canadian environmental cleaning guidelines (2018):
https://www.publichealthontario.ca/en/eRepository/Best_Practices_Environmental_Clea
ning.pdf

United Kingdom. Review on Antimicrobial Resistance (AMR)

A British review of the global implications of MMRs:

Tackling drug-resistant infections globally: final report and recommendations (2016):
https://amr-review.org/sites/default/files/160518 Final%20paper_with%20cover.pdf

Wikipedia introduction to biofilms:
https://en.wikipedia.org/wiki/Biofilm

World Health Organization (WHO)

Guidelines on managing CPE:

Guidelines for the prevention and control of carbapenem-resistant Enterobacteriaceae,
Acinetobacter baumannii and Pseudomonas aeruginosa in health care facilities (2017):
http://www.who.int/infection-prevention/publications/guidelines-cre/en/
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Abreviagoes

Tabela 5 Abreviagdes utilizadas neste documento

AFER Reprocessador automatico para endoscopios flexiveis (sigla em inglés)

AORN Associacdo de Enfermeiros Perioperatdrios Registrados

BBF Biofilme acumulado

CDC Centros de controle e prevengao de doengas

EC) Doenga de Creutzfeldt—Jakob

EPC Enterobactérias produtoras de carbapenemases

CPRE Colangiopancreatografia retrégrada endoscépica

FDA Administragdo de Alimentos e Medicamentos

BPF Boas praticas de fabricagdo

ISO Organizacdao de Normas Internacionais

MMR  microrganismo multirresistente

WGO Organiza¢do Mundial de Gastroenterologia

10.

¢
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