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Superficies de
				    alto contacto

Propósito
El presente documento describe los pasos necesarios para crear y aplicar un eficaz sistema de control de la higiene 

basado en trifosfato de adenosina (ATP) en entornos sanitarios. A lo largo del documento detallaremos la aplicación del 

control de higiene basado en ATP para el reprocesado de endoscopios flexibles después de la limpieza manual y antes de 

la esterilización o desinfección de alto nivel.
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Los procedimientos endoscópicos se realizan mediante instru-
mentos flexibles complejos y reutilizables que, al introducirse 
en el cuerpo, pueden verse sometidos a un elevado nivel de 
contaminación con biomaterial y microorganismos del paciente, 
incluidos posibles patógenos. El reprocesado cuidadoso de los 
endoscopios flexibles entre pacientes es esencial para reducir 
el riesgo de contaminación cruzada y la posible transmisión de 
patógenos. En la endoscopia gastrointestinal (GI), “…todos los 
casos publicados de transmisión de patógenos relacionados con 
la endoscopia GI están asociados a la falta de seguimiento de las 
normas de limpieza y desinfección/esterilización establecidas o al 
uso de un equipo defectuoso”.1

Los endoscopios flexibles se consideran semicríticos en la 
clasificación de dispositivos médicos de Spaulding. La categoría 
de semicrítico requiere que los dispositivos se descontaminen 
mediante una desinfección de alto nivel. Los endoscopios deben 
limpiarse meticulosamente antes de cualquier desinfección de alto 
nivel. “El paso más importante en la reducción de microorganis-
mos es la limpieza manual. Resulta imposible desinfectar o incluso 
esterilizar un instrumento que se ha limpiado inadecuadamente.”3 
La ausencia de una limpieza apropiada deja residuos orgánicos e 
inorgánicos que interfieren con el proceso de desinfección, lo que 
impide llevarlo a cabo y, por tanto, aumenta el riesgo de infección 
de los pacientes.1, 3, 4

La necesidad de evaluar la eficacia del proceso de limpieza se 
considera una parte importante del reprocesado de un endoscopio 
flexible.1, 3, 4, 5 Se recomienda efectuar con frecuencia una inspec-
ción visual de los endoscopios y los accesorios reutilizables, “a lo 
largo de su uso y reprocesado, tanto antes como durante y después 

del uso, así como después de la limpieza y antes de la desinfección 
de alto nivel”.1 La inspección visual de los endoscopios flexibles 
presenta limitaciones porque los lúmenes complejos y estrechos 
de estos dispositivos no pueden inspeccionarse visualmente de un 
modo directo.

Actualmente no existe ningún estándar que defina cuándo se 
considera que un dispositivo está “limpio”, pero generalmente se 
acepta que un proceso de limpieza debe incluir la reducción de la 
carga biológica microbiana y la eliminación de cualquier materia 
orgánica e inorgánica, de modo que se obtenga un dispositivo 
limpio que pueda entonces desinfectarse o esterilizarse de un 
modo eficaz.4 La guía del CDC sobre desinfección y esterilización 
en instalaciones sanitarias estipula que “aunque la eficacia de la 
desinfección y esterilización de alto nivel exige una limpieza eficien-
te, no existe ninguna prueba “en tiempo real” que pueda utilizarse 
en un entorno clínico para verificar el grado de limpieza. Si una 
prueba así estuviera disponible comercialmente, podría emplearse 
para garantizar un adecuado nivel de limpieza”.4

Un control de higiene basado en ATP ofrece una aproximación 
objetiva y cuantificable “en tiempo real” para evaluar y medir la 
eficacia de la limpieza. La prueba puede realizarse en menos de 30 
segundos y facilita un resultado en tiempo real que indica el grado 
de limpieza del dispositivo analizado. Esto ofrece una oportunidad 
de tomar las medidas correctoras necesarias, como la repetición 
del proceso de limpieza.
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Cada endoscopio flexible contiene varios sistemas internos que realizan 
unas funciones específicas. Debe elaborarse un plan de muestreo inte-
grado por puntos de prueba específicos. Dichos puntos de prueba deben 
elegirse según un grupo de criterios, tales como:

•	 �Proporcionar feedback y datos representativos del procedimiento de 
limpieza actual.

•	 Representar áreas con un elevado riesgo de contaminación cruzada.

•	 �Representar áreas en las que es probable que exista un alto grado de 
aumento de la contaminación orgánica como consecuencia del elevado 
nivel de contacto o de la dificultad de limpiar la zona adecuadamente.

La experiencia actual en entornos clínicos indica que el control del canal 
de aspiración/biopsia (A/B) y de la superficie exterior del extremo distal 

de la sección flexible del tubo de inserción son los puntos de prueba 
que cumplen más fielmente los criterios arriba indicados. Debe tenerse 
en cuenta que es posible que no exista un canal de EGW en todos los 
endoscopios. 

El muestreo del endoscopio flexible se hará justo después de la limpieza 
manual y antes de la desinfección de alto nivel. La superficie exterior se 
comprueba mediante la prueba de superficie 3M™ Clean-Trace™ ATP. El 
muestreo de los canales internos de A/B y EGW se realiza inyectando 
agua estéril a través de los mismos y midiendo los niveles de ATP en el 
agua de lavado mediante la prueba de agua 3M™ Clean-Trace™ ATP. Estos 
procedimientos se detallan en la presente guía.

El establecimiento de un sistema de control

de la higiene basado en ATP comprende varias fases:

Procedimiento
de aplicación

Con objeto de comprobar el estado de limpieza de los endoscopios 
flexibles en un momento dado, a medida que se someten a procedimientos 
de descontaminación, debe efectuarse un proceso inicial de muestreo 
para determinar los umbrales iniciales de referencia que discriminen entre 
positivo y negativo. Dicho proceso ofrece una medida de la eficacia de las 
prácticas de limpieza actuales y proporciona los datos necesarios para 
la selección de los niveles apropiados de positivo, precaución y negativo 
que deben especificarse para las pruebas rutinarias. Al obtener los datos 
iniciales, se recomienda que los resultados se registren cuidadosamente 
como prueba del proceso de aplicación. Asimismo, para efectuar dicho 
registro se recomienda utilizar el software on line 3M™ Clean-Trace™.

Una parte importante de la aplicación de los pasos iniciales es la elec-
ción del número de ciclos de descontaminación que se emplearán para 
generar los datos de referencia. Deben recogerse datos de 20-30 ciclos 
de descontaminación distintos, a fin de obtener un tamaño de muestra 
estadísticamente válido, y tener en cuenta los cambios en el personal 
que realiza la limpieza y la coherencia de los sucesivos procedimientos 
de limpieza, además de comprender mejor las variables que influyen en la 
eficacia de la misma.

Una vez recogidos los datos de 20-30 ciclos de descontaminación, se 
calculan los umbrales de referencia. Una aproximación habitual consiste 
en utilizar la media y la desviación típica (s). Los datos obtenidos se usan 
para determinar un valor medio del log(URL) y 1 s como el umbral de 
positivo-precaución y la de log(URL) + 2s como umbral de precaución-
negativo. Está disponible una calculadora de umbrales para facilitar el 
análisis de los datos. La experiencia actual en entornos clínicos señala 
que un típico umbral inicial de referencia para discriminar entre positivo 
y negativo comienza a 200 URL para los canales de A/B y de EGW y 
para la superficie externa del extremo distal del tubo de inserción (6). Los 
umbrales de referencia, dado que se ven afectados por los procesos de 
limpieza y el funcionamiento individual, varían entre distintas instalaciones 
sanitarias. Los umbrales de discriminación entre positivo y negativo pueden 
ser más altos o más bajos que el valor de 200 URL indicado anteriormente. 
Es necesario revisar los datos para comprender qué niveles de referencia 
para positivo, precaución y negativo se ajustan mejor al nivel actual de 
capacidad de limpieza.

Identificación de los puntos de prueba

Aplicación de los pasos iniciales y determinación de los umbrales de referencia
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Aplicación de los pasos iniciales y determinación 
de los umbrales de referencia
Determinación de la frecuencia de prueba
Establecimiento de procesos de acción correctora
Pasos de mejora continua

Identi�cación de los puntos de prueba

Muestreo y prueba iniciales con niveles de acción de URL

Revisión de resultados

Especi�cación de nuevos niveles de acción según los datos recogidos

Establecimiento de la frecuencia de muestreo

Prueba rutinaria con niveles de acción nuevos o existentes

Revisión de resultados

Los niveles de URL no varían Los niveles de URL siguen disminuyendo



5

Típicamente, la frecuencia de prueba se basa en un procedimiento de 
muestreo rutinario (véase más abajo), que tiene lugar a intervalos regulares 
(por ejemplo, cada día o cada semana), o bien en un procedimiento de 
menor frecuencia, como una verificación. A menudo, la frecuencia del 
análisis está determinada por la disponibilidad de recursos. Para obtener 
un feedback válido, deben recogerse suficientes grupos de datos. Este 
requisito es especialmente importante en las primeras fases de aplicación 
para alcanzar una comprensión exacta de la capacidad de limpieza en 
un momento dado. Además, se necesita una cantidad de datos suficiente 
para poder detectar con exactitud la tendencia de los datos en un proceso 
continuo, así como para proporcionar a los participantes clave suficientes 
pruebas basadas en resultados como para efectuar cambios o tomar 
decisiones acerca de las prácticas de limpieza existentes. Esto no debería 
representar problema alguno cuando se lleva a cabo un muestreo rutinario. 
Si se elige la perspectiva de la verificación (es decir, un análisis de menor 
frecuencia), se necesitará un muestreo más exhaustivo para garantizar que 
se han recogido suficientes datos representativos. El nivel de riesgo influirá 

en la frecuencia de las pruebas. También será necesaria una frecuencia 
razonable en la realización de las pruebas, a fin de permitir la adopción de 
prácticas de mejora continua.

Control rutinario de los endoscopios flexibles
Para el control rutinario se recomienda efectuar la prueba después del 
lavado manual y antes de la desinfección de alto nivel. No es recomendable 
realizar el control de los endoscopios después de la desinfección de alto 
nivel. Como parte de un buen programa de calidad, se sugiere comprobar 
diariamente los canales de A/B y EGW de uno o dos endoscopios flexibles 
como mínimo. Cada endoscopio flexible debe someterse a prueba al 
menos una vez a la semana para verificar que se ha llevado a cabo una 
limpieza adecuada. En caso de detectar algún problema, el endoscopio 
flexible debe volverse a limpiar y el canal debe comprobarse nuevamente.

Un procedimiento de acción correctora es un proceso de intervención 
diseñado para gestionar cualquier disconformidad que se identifique. En 
el caso de la prueba basada en ATP, se refiere fundamentalmente a las 
acciones efectuadas en respuesta a los resultados positivo, precaución y 
negativo. La línea de acción deberá determinarse en cada caso específico 
y estará relacionada con el nivel de riesgo.

Dado que la imposibilidad de ejecutar los procedimientos de limpieza 
recomendados es una de las principales causas de contaminación cruzada 
y de posible transmisión de patógenos, niveles de URL negativos en los 
canales de A/B y EGW y en la superficie exterior del extremo distal del 
endoscopio flexible deben llevar inmediatamente a efectuar una acción 

correctora. La tendencia de los valores de resultado positivo o negativo en 
diferentes ciclos y a lo largo del tiempo permitirá determinar si el proceso 
de limpieza está mejorando o no.

 
Las intervenciones correctoras pueden comprender diferentes acciones:

•	 Reprocesado inmediato de los endoscopios flexibles

•	 Verificación y ajuste de los parámetros del proceso

•	 Comprobación de la actividad de los limpiadores y rellenado o sustitución

•	 Formación de los operadores en procedimientos de limpieza manual

Debe efectuarse una constante revisión de los datos para identificar 
oportunidades y pasos hacia una mejora continua. El proceso sigue el 
mismo protocolo que el establecimiento de los niveles de referencia 
iniciales. Esto implica una constante revisión de los datos para comprender 

si el proceso de control rutinario y acción correctora ha reducido la 
contaminación orgánica en el dispositivo.

Determinación de la frecuencia de prueba

Establecimiento de procesos de acción correctora

Pasos de mejora continua
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Aunque las ilustraciones siguientes corresponden a un endoscopio GI 
Olympus, esta guía es válida para cualquier endoscopio flexible.

              Materiales

Protocolo recomendado 
para la recogida de muestras del canal de aspiración/biopsia

Preparación del endoscopio flexible para 
muestreo del canal de aspiración/biopsia
La preparación para el muestreo de los canales internos del 
endoscopio flexible requiere la instalación de un conector. 
Durante la preparación y el muestreo del endoscopio flexible 
debe llevarse un equipo de protección individual apropiado.

Preparación del conector

Es necesario un conector para poder usar una jeringa en el muestreo 
de los canales internos del endoscopio flexible. El montaje del conec-
tor debe realizarse de modo que se evite cualquier contaminación de 
los componentes. Los conectores son de un solo uso. 

Conector de aspiración/biopsia

Colocación del conector

El conector encaja en el canal de aspiración/biopsia situado en el extremo 
de la guía de luz del tubo universal del endoscopio flexible.

El endoscopio flexible está ahora listo para la recogida de muestras.

•	 Endoscopio flexible limpiado manualmente.

•	 �Conector para la preparación del endoscopio flexible 
para muestreo tal como se describe más abajo. Debe 
utilizarse un conector nuevocada vez que se toma 
una muestra de agua del endoscopio flexible.

•	 Prueba para superficie 3M™ Clean-Trace™ ATP

•	 Prueba de agua 3M™ Clean-Trace™ ATP

•	 Luminómetro 3M™ Clean-Trace™ NGi.

•	 Tubos de recogida estériles de 50 ml. 
y soportes para los mismos.

•	 Jeringa de 60 ml estéril y desechable.

•	 �Agua estéril, como mínimo 80 ml en un recipiente 
suficientemente grande para aceptar una jeringa de 60 ml.
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Procedimiento de recogida de muestras
Muestreo de la superficie exterior del endoscopio flexible

Comenzando en el extremo distal de la sección flexible del tubo de inserción, 
utilice una prueba de superficie 3M™ Clean-Trace™ ATP para muestrear 
todos los lados en una longitud de 10 cm. Mida los niveles de ATP usando 
el luminómetro 3M™ Clean-Trace™ NGi. Siga las instrucciones de uso 
adecuadas de la prueba de superficie y el luminómetro 3M™ Clean-Trace™.

Trate todas las muestras líquidas como material biológico potencialmente 
peligroso. Utilice una técnica estéril para mantener la integridad de la 
muestra.

1. �Fije el extremo distal del endoscopio flexible en el tubo de recogida de 
50 ml. Para evitar que la muestra se contamine, asegúrese de que el 
extremo distal del endoscopio flexible no sobrepase la marca de 40 ml.

2.  ��Utilice una jeringa de 60 ml para obtener 40 ml de agua estéril del 
recipiente de agua. 

3.  �Acople la jeringa al conector de A/B en el extremo de la guía de luz del 
tubo universal.

4.  �Presione la válvula de aspiración del cabezal de control (la válvula con 
el punto rojo).

5. �Manteniendo presionada la válvula de aspiración, inyecte el agua a 
través del endoscopio flexible bajando el émbolo de la jeringa. El agua 
de lavado debe entrar en el tubo de recogida.		     

6.	� Suelte la válvula de aspiración y retire la jeringa del conector de A/B.

7.	 Introduzca aire en la jeringa hasta la marca de 60 ml.

8. 	 Vuelva a acoplar la jeringa de 60 ml al conector de A/B.

9.	� Presione la válvula de aspiración.

10.	� Manteniendo presionada la válvula de aspiración, baje el émbolo de 
la jeringa para introducir todo el aire en el endoscopio flexible. Este 
procedimiento desplazará los 40 ml de agua de lavado en el tubo de 
recogida de 50 ml.

11.	� Tape bien el tubo de recogida para mantener la integridad de la 
muestra.

12.	� Siguiendo las instrucciones de uso, mida el nivel de ATP de la muestra 
de agua de lavado de 40 ml mediante la prueba de agua 3M™ 
Clean‑Trace™ ATP y el luminómetro 3M™ Clean-Trace™ NGi.
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Número de artículo SKU Descripción Unidades

UXC100 GH-6205-2095-3 Prueba de superficie 3M™ Clean-Trace™ ATP 100/caja

H20 GH-6205-3640-5 Prueba de agua 3M™ Clean-Trace™ ATP 100/caja

NGi DH-8888-0539-6 Luminómetro 3M™ Clean-Trace™ NGi Único

NG3DOCK DH-9999-0489-8 3M™ Clean-Trace™

Base de conexión del luminómetro NGi Único

WTK 70-2007-7217-9 Kit de accesorios de la prueba
de agua 3M™ Clean-Trace™ 100/caja
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