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INTRODUCCION & JUSTIFICACION

El reprocesamiento de endoscopios flexibles representa un desafio
critico en la prevencion de infecciones debido a su compleja geometric
Interna y la persistencia de contaminacion residual. A pesar de
protocolos validados de desinfeccion de alto nivel (DAN), estudios
multicentricos han reportado tasas de contaminacion residual de hasta
el 12,6%, incluyendo microorganismos asociados a biofilms.

Los biofilms y los residuos organicos pueden actuar como barreras
fisicas y quimicas, limitando la penetracion de los agentes
esterilizantes y reduciendo su eficacia, especialmente en luUmenes
largos y estrechos.

OBJETIVO

Evaluar la evidencia microbioldgica que respalda la esterilizacion
terminal por VBTF como estrategia complementaria para mejorar la

seguridad microbiologica en el reprocesamiento endoscopico.

METODOLOGIA

Diseno del estudio:

Revision narrativa integrada con evidencia experimental en
condiciones worst-case

Modelos experimentales considerados:

Superficies de acero inoxidable con carga organica controlada
Dispositivos de desafio luminal (HPCD) con geometrias restrictivas
Duodenoscopios clinicos con canales complejos

Modelos surrogate A2/B2 contaminados con biofilm de P. aeruginosa
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Figura 1. (A) Modelo experimental surrogate A2/B2 que reproduce trayectorias de flujo y puntos de desafio en canales aire/agua y biopsia bajo condiciones

worst-case. (B) Duodenoscopio clinico Olympus TJF-Q190V duodenoscope utilizado como modelo representativo de geometria endoscépica compleja.

Condiciones de ensayo:

Cargas organicas elevadas (hasta >500 pg/cm?)
Lumenes de hasta 2 metros de longitud

Biofilms bacterianos en configuraciones simuladas

Comprobacion del S.A.L. 10

Figura 2. Representacion de los cuatro modelos de desafio evaluados: superficies planas (acero inoxidable), [imenes (HPCD), matrices orgdnicas complejasy

configuraciones tipo endoscopio. Todos los modelos fueron ensayados bajo condiciones worst-case, confirmando un nivel de aseguramiento de esterilidad
SAL 10°C.

Normas aplicadas: EN ISO 25424:2019, ISO 11138-1/5, ISO 15883

RESULTADOS

Resultado principal:

La VBTF demostro inactivacion microbiologica completa en todos los
modelos evaluados, con reducciones =6 log,, de esporas de Geobacillus
Stearothermophilus y ausencia de crecimiento tras enriguecimiento.

Hallazgos clave integrados

1. Resistencia a carga organica extrema

Eficacia mantenida con cargas proteicas de hasta 566.7 ug/cm?

Sin impacto observable en la capacidad esterilizante (Tabla 1)

2. Penetracion en geometrias complejas

Esterilizacion efectiva en lumenes de hasta 0.5 mm de diametro y 2000
mm de longitud

Sin diferencias entre configuraciones (Tabla 2)
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Tabla 2. Eficacia del LTSF en lumenes simulados
(HPCD) con geometrias restrictivas (hasta 2000 mm).
Ausencia de crecimiento en todas las configuraciones
(26 log.o).

Tabla 1. Eficacia del proceso LTSF en portadores de
acero inoxidable bajo distintas cargas organicas (BSA
y OBH). No se detecté crecimiento en ninguna
condicion, con reducciones 25-6 log;.

3. Eficacia en endoscopios reales

100% ausencia de crecimiento en canales de duodenoscopios
Resultados mantenidos bajo alta carga organica (Tabla 3)

4. Inactivacion de biofilm

Modelo surrogate A2/B2 con biofilm de P. aeruginosa

No crecimiento en todos los test pieces tras 7 dias

Condiciones altamente desafiantes (posiciones mas largas y restrictivas)
Esto demuestra eficacia en:

biofilm real, distribucion no homogénea, geometrias clinicas simuladas

Biofilm Ensayo 1 Ensayo 2 Ensayo 3
Control Tabla 4.
positivo 2.0x10° 1.6 x 10° 1.7 x 10° Evaluacion
(UFC) sobre  biofilm
T1 — — — de
Pseudomonas
aeruginosa. El
control positivo
mostro
crecimiento,
mientras que
las muestras
tratadas no
presentaron
crecimiento
detectable tras
la incubacion.
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Dimensiones

Biopsia (A2) 1580 x 3.7 TT2 — _ _

Aire/Agua (B2) 1590 x 2.2 — 100 >6.0 13 — — —

T4 — — —

Tabla 3. Eficacia del LTSF en canales de duodenoscopios (biopsia y
aire/agua). Sin crecimiento detectable en todos los casos, incluso con
alta carga organica en el canal de biopsia (26 l0g;). 176

177 — — —

TT5 — — —

T8 — — —

e — — —

DISCUSION Y CONCLUSIONES

Los resultados muestran que la VBTF mantiene su eficacia
microbiologica bajo condiciones combinadas de desafio organico,
geometrico y biologico. A diferencia de otras tecnologias de
esterilizacion a baja temperatura, la VBTF muestra una reduccion
significativa de eficacia microbicida en presencia de residuos organicos
y en configuraciones luminales complejas.

La evidencia obtenida en modelos con biofilm refuerza su aplicabilidad
clinica, considerando que estos representan uno de los principales
factores a inactivar en el reprocesamiento de endoscopios.

La VBTF mantiene eficacia 26 log,, en condiciones worst-case
Es efectiva en biofiims y geometrias complejas

Representa una estrategia complementaria robusta a la DAN
Puede mejorar significativamente la seguridad microbiologica

RELEVANCIA CLINCA

La incorporacion de la VBTF como etapa de esterilizacion terminal
permite abordar limitaciones criticas del reprocesamiento endoscopico,
incluyendo la persistencia de biofilms y la dificultad de penetracion en
lUmenes complejos.

Esto proporciona un margen adicional de seguridad microbiologica,
alineado con recomendaciones regulatorias y necesidades clinicas
actuales.
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