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W ostatnich latach w szeregu publikacji zamieszczonych
w czasopismach medycznych, a takze w mediach publicz-
nych pojawily si¢ doniesienia o wystepowaniu u pacjentow
zakazen zwigzanych z procedurami endoskopowymi. Publi-
kacje te, dotyczace zaréwno pojedynczych przypadkéw, jak
i ognisk zakazen organizmami wielolekoopornymi, zwia-
zanych z endoskopowa cholangiopankreatografia wstecz-
na (ECPW) w USA, Francji, Holandii i Niemczech [1-5],
wywolaly wsréd stowarzyszen zawodowych, organéw re-
gulacyjnych oraz organizacji normalizacyjnych powszech-
ng debate na temat przyczyn zrédlowych oraz dzialan
zapobiegawczych.

STANOWISKO EUROPEJSKIE

W roku 2016 Europejskie Towarzystwo Endoskopii
Przewodu Pokarmowego (European Society of Gastro-
intestinal Endoscopy, ESGE) oraz Europejskie Towarzy-
stwo Pielegniarek i Asystentéw Gastroenterologicznych
i Endoskopowych (European Society of Gastroenterology
and Endoscopy Nurses and Associates, ESGENA) opubli-
kowaly wspdlne stanowisko w sprawie ,,Zapobiegania za-
kazeniom organizmami wielolekoopornymi, wywotanym
przez zanieczyszczone duodenoskopy” [6]. Oproécz infor-
macji o korzysciach i ryzyku zwigzanym z ECPW oraz po-
rad dotyczacych ogledzin i konserwacji endoskopéw jak
réwniez leczenia ognisk zakazen stanowisko to zawiera
nastepujace zalecenia dotyczace optymalnego czyszczenia
duodenoskopdéw:

o korzystanie ze specjalnie wyszkolonego i kompe-

tentnego personelu,

o podawanie przez producentéw endoskopéw szcze-
gotowych instrukeji reprocesingu,

o tworzenie standardéw dekontaminacji, zawieraja-
cych szczegdlowy opis kazdego etapu tego procesu
dla kazdego modelu endoskopu, oparty na specyfi-
kacjach producenta,

o korzystanie ze wskazanego przez producenta wypo-
sazenia do mycia,

o stosowanie do czyszczenia endoskopow specjalnych
jednorazowych szczotek, ktdrych material, $rednice
i dlugo$¢ okresla producent.

Czyszczenie endoskopu nalezy rozpoczaé natychmiast
po skonczeniu zabiegu, jeszcze w gabinecie zabiegowym,
nastepnie kontynuowa¢, sprawdzajac instrument pod ka-
tem przeciekéw, dokfadnie czyszczac manualnie oraz pod-
dajac zautomatyzowanej regeneracji w myjni-dezynfektorze
do endoskopéw (EWD) [6].

Stanowisko ESGE/ESGEBA kladzie
na $rodki zapewniajace optymalne oczyszczenie endoskopu
przed podjeciem kolejnych etapéw dekontaminacji, czyli
dezynfekgji i/lub sterylizacji, suszenia i przechowywania.

zatem nacisk

DYSKUSJA W USA

Debata toczaca si¢ w USA dotyczy oprécz udoskonalo-
nego czyszczenia takze fundamentalnego pytania: czy de-
zynfekcja endoskopoéw termolabilnych jest wystarczajaca
do eliminacji zanieczyszczenia mikrobiologicznego powsta-
fego podczas uzywania przyrzaddw. Zaleceniem alternatyw-
nym jest rutynowa sterylizacja endoskopéw termolabilnych,
gdyz procedura ta, jako ,nadmiernie staranna’, zapewnia
wiekszy margines bezpieczefistwa w poréwnaniu z dezyn-
fekcja [7]. We wrzesniu 2017 r. amerykanska organizacja
normalizacyjna Association for the Advancement of Medi-
cal Instrumentation (AAMI), okreslajaca standardy regene-
racji wyrobéw medycznych, zorganizowata spotkanie doty-
czace regeneracji endoskopdw termolabilnych, uczestniczyli
w nim praktycy-specjalisci oraz eksperci z Urzedu Zywnosci
i Lekéw (Food and Drug Administration, FDA), Osrodkéw
Zwalczania Chor6b (Centers for Disease Control and Pre-
vention, CDC) i laboratoriéw kontrolnych.

Podczas spotkania W. A. Rutalla zaproponowal wprowa-
dzenie nastepujacych zmian w klasyfikacji SPAULDINGA
(klasyfikacja obszaréw ryzyka dla wyrobéw medycznych),
dotyczacych endoskop6w termolabilnych:

o instrumenty semikrytyczne: endoskopy uzywane

w diagnostyce,

o instrumenty krytyczne: endoskopy majace zastoso-
wanie lecznicze (np. do biopsji) oraz endoskopy mo-
gace bezposrednio albo posrednio stykac¢ sie z naru-
szong btong §luzowg lub skdrg [8].

Instrumenty semikrytyczne mozna dezynfekowal, na-

tomiast instrumenty krytyczne musza by¢ sterylizowane.



Omowiono nastepujace elementy ryzyka niedostatecznego
odkazenia endoskopdéw za pomoca dezynfekcji:

o duze obcigzenie mikrobiologiczne po uzyciu instru-

mentu u pacjenta,

o zlozona konstrukcja endoskopdw labilnych,

o ryzyko powstania biofilmu.

W wyniku spotkania zasugerowano stopniowe przecho-
dzenie od rutynowej dezynfekcji do rutynowej sterylizacji
endoskopdw termolabilnych oraz uwzglednienie tego przej-
$cia w odpowiednich wytycznych i standardach [8]. Wedtug
zmodyfikowanej klasyfikacji SPAULDINGA wigkszo$¢ en-
doskopdéw uzywanych w gastroenterologii wymaga rutyno-
wej sterylizacji po kazdym uzyciu u pacjenta.

KWESTIA PODSTAWOWA

Wymienione czynniki ryzyka moga by¢ przyczyna obec-
nosci pozostalosci nieorganicznych i/lub organicznych
na powierzchni i wewnatrz endoskop6w po ich oczyszcze-
niu. Powstaje wigc pytanie: czy w zwiazku z tym dostepne
metody sterylizacji endoskopow termolabilnych zapewniaja
lepsza redukeje zanieczyszczenia mikrobiologicznego, a za-
tem wiekszy margines bezpieczenstwa, niz dezynfekcja pro-
wadzona w poréwnywalnych warunkach.

OCENA SKUTECZNOSCI METOD
DEZYNFEKCJI

Srodek odkazajacy nadaje sie do ostatecznej dezynfekcji
endoskopdw termolabilnych, jesli potwierdzono jego wiasci-
wosci bakteriobdjcze, przeciwpratkowe, grzybobojcze oraz
wirusobdjcze (wirusy otoczkowe i bez otoczki) [9]. Skutecz-
no$¢ srodka dezynfekcyjnego ocenia si¢ za pomoca testow
ilosciowych zawiesiny oraz badan nosnikowych przy niskim
obcigzeniu biatkowym z zastosowaniem wody o znormali-
zowanej twardosci, a zatem badania uwzgledniajg zaréwno

obcigzenia nieorganiczne, jak i organiczne. W Europie ba-
dania skutecznoéci $rodkéw do odkazania instrumentéw
prowadzi si¢ zgodnie z norma DIN EN 14885 [10], ktéra
okreéla metody odpowiednich badan. Srodek dezynfekcyjny
przeznaczony do stosowania w EWD w celu automatycznej
regeneracji endoskopéw termolabilnych najpierw poddaje
sie testom opisanym powyzej, uwzgledniajac takze przeno-
szenie pozostaloéci z etapéw poprzednich ($rodkéw che-
micznych i zanieczyszczen z procesu regeneracji). Ponadto
$rodek dezynfekcyjny bada si¢ w pofaczeniu z EWD:
o na etapie dezynfekeji, zgodnie z normg EN ISO
15883-4: Aneks B [11],

o podczas calego procesu (etap czyszczenia i dezyn-
fekeji), zgodnie z norma DIN ISO/TS 15883-5:
Aneks I [12].

W testach dotyczacych caloéci procesu wykorzystuje sie
wycinki do$wiadczalne (z przewodu wykonanego z PTFE
- dlugo$¢ 2 m, $rednice 2 mm i 1 mm) oraz endoskopy.
Wycinki do$wiadczalne i kanal roboczy endoskopéw pod-
daje si¢ skazeniu heparynizowana krwig owczg, stosujac
Enterococcus faecium jako organizm testowy. Konieczne jest
uzyskanie redukcji organizmu testowego na poziomie log 9
w calym procesie, a oceniane wzrokowo wycinki kontrolne
muszg by¢ czyste [13].

Zatem automatyczna regeneracja endoskopéw w EWD,
oceniana na podstawie testow zgodnie z normg EN ISO
15883, obejmuje procesy, ktore z powodzeniem zostaly zba-
dane w obecnosci obcigzen nieorganicznych i znacznych
obcigzen organicznych w ramach badan typu.

PROCEDURY STERYLIZACJI

Z uwagi na konstrukcje i zastosowane materialy wiek-
szo$¢ endoskopdow elastycznych bedacych obecnie w uzyciu
nie jest odporna na wyzsze temperatury. Zatem ich rege-
neracja metodami sterylizacji parowej w wyzszych tempe-
raturach jest niemozliwa. Dostepne s3 nastepujace metody
sterylizacji w niskich temperaturach:

o sterylizacja niskotemperaturowg para wodng i for-

maldehydem (LTFS),

o sterylizacja tlenkiem etylenu,

o sterylizacja

i bezplazmowa.

W wigkszosci przypadkéw powyzsze metody steryliza-
cji poddaje si¢ testom przy niskich obcigzeniach organicz-
nych i nieorganicznych. W dyskusjach toczacych sie w USA

nadtlenkiem wodoru  plazmowa

przyjmuje sie, ze wyzszy stopienn bezpieczenstwa mozna
osiagna¢, stosujac sterylizacje, zwlaszcza w przypadku ob-
ciazen zanieczyszczeniami, dla ktérych brak jest wynikow
wszechstronnych testow.

Z uwagi na konstrukcje wielu endoskopéw (liczba
i dlugos¢ kanalow oraz $rednica kanalu) nie wszystkie



powierzchnie wewnetrzne stykaja si¢ ze srodkiem sterylizu-
jacym. W zwigzku z tym wymienione powyzej procedury
sterylizacji mozna stosowa¢ tylko w przypadku endosko-
péw zbadanych i zatwierdzonych przez producenta endo-
skopow i/lub sterylizatoréw. Eksperci zwracajg takze uwage
na ogromny spadek skuteczno$ci powyzszych metod nisko-
temperaturowych w obecno$ci materialéw nieorganicznych
i/lub organicznych. Wedtug doniesien sa dostepne starsze
badania, w ktorych wystapit taki spadek skutecznosci.

PODSUMOWANIE

Zdaniem autora, aktualne dane nie przemawiaja za zmia-
ng klasyfikacji SPAULDINGA w odniesieniu do endoskopéw
termolabilnych w celu zwigkszenia marginesu bezpieczen-
stwa podczas regeneracji. Warto natomiast podkresli¢, ze:

o staranne czyszczenie z uwzglednieniem zalecen
zawartych w stanowisku ESGE/ESGENA [6] jest
wstepnym i koniecznym warunkiem udanej regene-
racji endoskopdéw termolabilnych,

o sterylizacja jest wymagana w przypadku krytycz-
nych wyrobéw medycznych, zgodnie z aktualng kla-
syfikacja SPAULDINGA, co zalezy od medycznych
zastosowan tych wyrobdw,

o w przypadku instrumentéw semikrytycznych zale-
cang metoda inaktywacji zanieczyszczenia mikro-
biologicznego jest dezynfekcja, najlepiej dezynfekeja
przeprowadzana w EWD zbadanym zgodnie z nor-
ma DIN EN ISO 15883.

PROGNOZA

Metody sterylizacji niskotemperaturowej moga sie przy-
czyni¢ do znacznego zmniejszenia ryzyka niedokladnego
mycia podczas rutynowej dekontaminacji endoskopéw ter-
molabilnych, jesli:

o badania tych proceséw wykaza ich wigksza skutecz-
no$¢ w obecnosci obcigzen nieorganicznych i orga-
nicznych w warunkach poréwnywalnych z warunka-
mi badan §rodkéw odkazajacych,

o zostanie zapewniony kontakt wszystkich powierzch-
ni zewnetrznych i wewnetrznych ze $rodkiem
sterylizujacym.
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