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Pneumologia Interventistica comporta la

’aumentato grado di invasivita delie metodiche di
necessita di un elevato livello di attenzione nella gestione degli strumenti allo scopo di garant;ni

sicurezza della prestazione, in particolare per quanto attiene al rischio infettivo. La broncoscoésa-

alizzare direttamente la laringe e le vie aeree con una sonua,

un esame che permette di visu

broncoscopio. Grazie all'ausilio di una fonte iumiriosa montata all'apice e alle fibre ottnche ,lo .
SoMg TN e e

strumento permette di esplorare visivamente le vie aeree. g
Gy S 16
Le metodiche di pneumologna interventistica prevndono Putilizzo di strumenti rigidi e flessibili - -

(flbrobroncoscopl wdeoendoscopl ecoendoscopn navngaton elettromagnetici) periqualiéancora

valida ia classn‘lcaznone in base al livello di criticita proposta da EH Spaulding nel 1977. Tale

classmcaznone consente di identificare il livelio minimo di trattamento da applicare ai vari strumenti

al fine di ridurre guanto piu possibile i rischio infettivo.

v’ Standardizzare il processo di detersuone e d.sm-eznone ad alto livello dei broncoscopi e degli

accessori, in modo da garantire una prestaznone sicura per quanto riguarda il rischio |nfett|vo

sia per l'utente che per I’operatore sanitario.

v Definire la frequenza ele modahta delle mdag.m microbiologiche per la verifica di processo"
.

La presente procedura deve ecsere applu.ata ddl personale medico ed infermieristico delle

strutture nelle quali avviene I'utlllzzo il reprocessn g eio stoccagglo del broncosc.oplo ﬂesmbﬂe;ih,

nonché la custodia della co|onna assocna*a

egwtrazio G

DATA ' REVISIONE (REV.) [ DESCRIZICNE

18/10/2023 0.0 Prima Emissione del documento b




AX!GNQ& SANIARIA ?IOWMLU\IK

Y

Legenda R: responsabile, C: coinvolto, I: ,inf_o,r_ma';o.

AZIENDA SANITARIA PROVINCIALLE D1 EMNA - PUVA 01151150867
: Rev.0.0

Procedura specifica per fa gestions  disinfezione dei broncoscopi 18/_ 10/ 20_23 i '
Pagina4dil2 ..

Decontaminazione: Rimozione dei microrganismi o delle sostanze estranee (o di entrambl) dai .

materiali contaminati.

Detergente: Sostanza che dlmmuusce la tensione superficiale tra sporco e superficie: da pulire, |n

modo da favorire I’asportazione deilo sporco.

Detersione: Rimozioné meccanica dellc sporco visibile aderente, sangue, sostanze proteiche da
superfici e oggetti. e

Disinfettante: Sostanza chimica capace di gliminare agenti patogeni in modo non selettivo da
ogget’a mammat| Talora una stes.,a so;tanza,ccsntenuta ,in( p_reparatj‘divers_i pub essere usata
‘come antisettico o come dlsmfettante, va preusato che il requnsno necessario dell’antisettico &
I’assenza di tossicita e di azione u'mante sull'orgamsmo su cui viene usato, requisito non indi-

PRkl i

spensabile per it dlsmfettante

Disinfezione: Operazione che consente di ridurre il numero di batteri patogeni in fase vegetativa
a livelli di sicurezza. Pud essere attuata con mezzi fisici (calore) o chimici (disinfettanti).

DPI: D|sposmw di Protezmne Individuale.

Reprocessing 1erm|ne che definisce tutte le tappe neu_ssane cui sottoporre un dispositivo me-

dico contaminato per essere riutilizzato con sncurezza a| f|n| del rischio infettivo; includono de-

contaminazione, detersione e disinfezione di alto livello degii strumenti endoscopici.

W

Specialista { Coordinatore Personale inferm Dirigente
Attivita : medico | infermieristico microbiolo;l,é‘
Consegna deil’apparecchiatura a fine esame R C C T
Custodia colorina endoscopica e y g o ' c T
broncoscopio G
Verifica tenuta LB e R Ry
Lavaggio, disinfezione, _ , R
asciugatura, stoccaggio
Compilazione registro tracciabilita "~ | 7 R B o R
Tenuta registro tracciabilita . [—— T, l
Prelievo campioni per sorveglianza miqropio- ! | c R
logica L
Esecuzione e refertazione test microbioiogici
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Il reprocessing degli strumenti flessibili comprende, secondo il seguente ordine, riproducibilee - 2

standardizzato, le seguenti fasi:
e prelavaggio; o . 3

e jspezione visiva;

o verifica della tenuta;

e pulizia manuale;

e disinfezione manuale o automatica;
. risCiacquo:filnaIé‘,?" e SN
e asciugatura;

e stoccaggio.
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6.1. Prelavaggio

(Ad opera del medico specialista) Si effettua immediatamente dopo l'utilizzo dello strumento,
quando questo & ancora connesso al sistema di aspirazione. Si procede aspirando attraverso il ca-
nale operativo un detergente enzimatico da diluire al momento dell'impiego (in concentrazioni se-
condo le indicazioni del produttore) e sulla supetficie esterna dello strumento imbibendo una garza
o un panno morbido che non rilasci “pelucchi”. Si eliminano le valvole (se monouso), si disconnefte

lo strumento dalia colonna video e dal sistema di aspirazione e lo si trasferisce nella zona lavaggio.

1. Indossare i Dispositivi d| Protezicne In’di\'/idu'ale dedicati.
2. Spegnere la fonte luminosa dell’endoscopio -dopo I'utilizzo lasciando attiva la |’
pompa di aspirazione. ”
3. Eseguire immediatamente ii prelavaggio manuale immergendo la parte distale i in
acqua e soluzione enzimatica aspirandola per 30 secondi con la valvola'
aria/acqua sempre tenendo la parte distale immersa in acqua e soluzione
enlzimatica.. .
Questa manovra consente contémporaneamente la fuoriuscita di acqua sia dal

canale dell’aria che da quello dell’acqua, impedendo che residui di vario tipo

Prelavaggio

(Sangue, fruétoli, | materiale biologiéo vario) ne possano determinare
I'otturazione. N
infine proseguvire a_spi_ra_ndo aria per 10 secondi circa.
4. Passare sulla sezione ﬂes‘sibile'un. fémpbne di garza orlata o panno morbido
. imbevuta di solu2|one enztmatlca per togllere i pr|m| residui grossolani.
5. Ispezione visiva (Vedl 6 2).

6. Staccarelo strumento dalla 1onte !ummosa e riporlo in un contenitore apposito.

7. Portare lo strumento neila zona lavaggio strumenti J
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6.2. Ispezione visiva

(Ad opera del medico specialista) Verificare Fintegrita dello strumento endoscopico con particolare
attenzione alla sua sezione flessibile e alla guaina distale che non devono presentare re;tringimenti
o rotture. Se ne deve verificare la capacita di angolazione che deve essere regolare e i comandi che

devono avere un’immediata corrispondenza. Verificare inoltre, la visione attraverso lo strumento

endoscopico quando lo stesso e ancora confiesso al sistema video.

DETERGENTE PLURIENZIMATICQ SPECIFICO PER ENDOSCOPIA

6.3. Testditenuta i e e g
(Ad opera del medico) bl esegue per escludere ddnm allo strum.ento endoscopico durante |I:;fo
utilizzo (verifica che non vi siano p095|b|l|ta di contatto tra ﬂUIdI e partl elettroniche), ed & una.%aéé
indispensabile ai fini della prevenzione del rischio infettivo in quanto una lesione pud determmare .
Vinfiltrazione di liquido nel sistema ottico. Il test di tenuta pud essere effettuato in una delle
seguenti modalita:

» Manualmente: lo strumento & conforme all’utilizzo se V'indicatore de! manometro rimane

all'interno del range segnalato e non scende velocemente sotto al margine di controllo;

Mediante immersione in acqua: collegamento alla colonna di aspirazione e ad una sorgente

Y

di luce (per gli strumenti Olympus). Nel casa di fuoriuscita di bollicine da una sezione qual-
siasi dello strumento & necessayio spspgnder,}e ie operazioni di decontaminazione e attivare
la procedura interna per la riparazione;

> Sistema automatico: sistema collegata direttamente alla macchina disinfettatrice (ove pre-
sente);

> Mantemmento pressuone' mantemmonto di una pressione costante e adeguata nei &anali
interni dello strun ento per tutto |l tempo di durata del Iavagguo manuale;

[ 4
Lo strumento non deve essere mai lmrnerso prlma di essere collegato al tester in quanto in caso di

rottura, l'infiltrazione potrebbe pegglorare il danno.
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6.4. Pulizia manuaie

(Ad opera dell'infermiere) Lo strumento deve rimanere immerso per circa 10 min in una soluzidhe

di acqua tiepida e detergente enzimatico; la superﬂcm esterna delio strumento deve essere detel;é,a

delicatamente con un tampone di garza imbeviito d@lia soluzione stessa in uso. o

| canali interni vanno puliti con appositi scovolini monouso, in senso rotatorio, per almeno 2 volte

risciacquandone le setole nella soluzione detergente prima della retrazione dello scovolino nei -

canali interni per evitare Ia contammazrone retrograda

Gli scovolini non devono essere utlllzzatl per sp1zzoiare la superficie esterna dello strumento in

quanto le setole potrebbero dannegglarne la guama di nvestlmento

Si procede quindi al risciac‘quo delio strumento con acqua corrente tiepida, avvalendosi anche

dell’ausilio di una siringa per feanaliinterni: 7 T

Le valvole riutilizzabili devono essere pulite esercitando un po’ di pressione con uno spazzolino a

setole morbide.

Lo strumento endoscopuco deve quindi essere asciugato con un telo pulito; anche i canali interni e

le valvole pIurluso devono essere asc1ugate msufﬂando ana E bassa pressione con l'accortezza di
non toccare gli orifizi dei canah per evntare contammauom

Si elimina quindi la solu2|one dl Iavagglo si predlspone un telo per I'asaugatura dell’endoscopio e

delle valvole pluriuso.

6.5. Disinfezione manuale ad alto jivello

(Ad opera dell'infermiere)

1. Verificare la data di preparazione de! disinfettante, la data di scadenza e la concentrazione
(vedasi par. 6.5.1) e

2. Immergere lo strumento nel disinfettante accertandosi che sia completamente immergibile
in acqua. In caso non fosse totalmente immergibile I'impugnatura dovra essere tenuta fuorl
dalla soluzione (accertarsi presso la ditta fornitrice o manuale di istruzione dello strumento)

3. Lasciare lo strumento nella soluzione per il tempo indicato dal fornitore del disinfettante.

4. Risciacquare lo strumento con acque | dlstilla_a_

5. Asciugare esternamente con un telo sterile.
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6. Asciugare i canali interni insufflando attraverso essi aria compressa ad una pressione. mas-~

sima di 0,5 bar onde evitarne il danneggiamento; prestare attenzione che il beccuccio deII’m—
sufflatore non venga a contdtto con lo strumento.

La “disinfezione ad alto Ilvello" (con germncuda in grado di inattivare tutti i microrganismi patogeni

compresi un certo numero di spore) & ritenuta lo standard minimo per gli strumenti endoscopict

flessibili. | ‘ )

PRODOTTO DISINFETTANTE IN USO: ACIDO PARACETICO CONTENENTE 3% DI PEROSSIDO DI IDROGENO

6.5.1. " Controlli
Per ogni processo di disinfeziorie, prima di ‘e'ff'étfqéréllé disinfezione del broncoscopio & necessario
verificare la concentrazione del principio attivo tramite I'indicatore specifico fornito dal produttore
dell’agente disinfettante.
In caso di concentrazione al di sotto del valore orewsto sosutuvre la soluzione di disinfettante.
L’avvenuto controllo deve essere riportato sul reglstro di tracuablllta, allegando allo stesso

’indicatore utilizzato.

6.6. Stoccaggio

L d

Gli strumenti endoscopici flessibili devono essere stoccati in ambientia bassa umidita e ben ventilati,

all'interno (ove possibile), di armadi dedicati. Ove non fosse possibile, vanno imbustati e sigiliati
prima di essere conservati.

E importante adottare un sistema di tracciabilita che decumenti I'attivita svolta con la registrazidne
delle fasi di reprocessing (la tracciabilita & un requisito esplicito deila UNI EN ISO 13485:2022 e de.l.la
UNI EN 556 — 1:2022). SRR

Viene adottato all’interno dell’'U.0O. che si occupa della disinfezione un registro (Allegato 1) che
identifichi gli operatori responsabili e le relative attivita, durante tutte ie fasi del processo dalla

consegna dell’endoscopio a fine esame fino al momento conclusivo dello stoccaggio.

i



,é 'ygf:yg&?\w

AZIENDA SANIT ARLA "“(“\l \| u O ENNA - PIVA 01151150867

procedura specifica per la gesiione ¢ diziniezione dei broncoscopi

6.7. Pulizia e disinfezione delia colonna

operatori durante 'esame. Non risciacquare.

Non utilizzare la soluzione alcolica sul monitor.

6.8. Sorveghanza mlcrobloioglca

guuda europee quale mdlcatone d| qualuta dl fut*o i- processo

strale e I'invio al laboratorio di microbioiogia clinica del P.O. Umberto I:

Rev.0.0.
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.

Alla fine di ogni esame e dopo aver scollegato I'endoscopio, pulire la cclonna utlhzzando un panno
morbido o una garza orlata con alcool etilico al 70%, ponendo particolare cura intorno alla zona di

aggancio dello strumento alla fonte luminosa ed in tutti i punti venuti a contatto con le mani degli

La sorvegllanza mlcroblologlca degll strum;n*n endosuoptcn er55|b|h e raccomandata dalle linee

- La sorvegllanza mlcroblolognca per || b"OﬂLOSCOpIO pr evede un camplonamento a cadenza tnme-

|

‘S
a . Campione, S Metodologia per campionamento Frequenza
&
R T R R S e e .
o Rieémpire  una siringa sterile con 20 ml di
— ’ so!. Fisiologica.
Risciacquo di % & ;
< N . e Collegare alla porta di mgresso di ogni ca- .

o e Canale biopsia/aspira- :

L SO S s rtomy ol prale, >
- zione A h ; .
© e Assicurarsi che ia connessione consenta un s atid pd
c 2 & Canale acqua ‘ b , Ogni 3 mesi °
89 . completo scorrimento dell’interc canale. W ok

° o Canalearia o . ) ; *

s . T - » Utilizzare connettori corretti per garantire

e Altri canali di risciacauo Rigiah
il risciacquo.
@ Raccogiiere il fluido in un contenitore ste- &
rile (per urinocoltura).
o ; U R «  Utilizzare t i ili, i iditi
g rariponi di _ : 't| F'd'T ampon sterili, inumiditi con
- sol. Fisiologica. :
7 e Estremita distale: PR B 1
Q ; ' e Priievare dei camplom per ogni superficie . .
= s Valvoie b Ogni 3 mesi
= S P e --separata deil’endoscopio. :
= e Ponte per sopraeieva- g . :
o : e Inserire il tampone in un contenitore ste-
5 ziohe ;
> rile. )
e la bottiglia di acqua (parte integrante
deilz colonna endoscopica) se presente,
= dovrebbe essere verificata.
g 5 . Y ¢ Yolume campione 2 x 200 mi . .
‘8. &| Campione del liquido y 5 ) - Ogni 3 mesi
S 8 e Preievare il campione dal tubo di connes-
< sione della bottiglia
e Utilizzare connessioni adeguate e una si-
ringa sterile per i prelievi
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;

8 k) ; ¢ Usare una siringa sterile

§ g Da fare sclamente per utilizzo di | * Raccogliere 'acqua in contenitori sterili Ogni 3 mesi
S 9 acqua di rubinetto (per urinocaltura)

§ C ! # Volume del campione 2 x 100 ml

e Lo conta massima accettabile dovrebbe essere inferiore a 20 CFU per canale.
e Le colture da tamponi dovrebbero essere indirizzate verso organismi indicatori, non & indi-

cata una quantn‘ncaz:one

N .

e Nei camplom d| acqua la conta totai‘_ masssma nori dovrebbe eccedere i 10-100 CFU per mI :

‘o | microrganismi IhdlCdtOl’l non dovrebbero essere mai riscontrati nei campioni di acqua.
Qualora si ottenessero crescite miCrobiche‘sUperiqri ai'limiti indicati o laddove ci sia crescita su cam-
pioni per i quali & pr‘evista la totale assenza di':niiéé:brgar{ismi si dovra procedere con la ricerca di
microrganismi specifici. f

I risultati dei test verranno conservati insieme al registro utilizzato per documentare la tracciabi-

lita del reprocessing.

-

6.81. " interpretazione dei risultati della sorveglianza microbiologica

Una volta identificati i microrganismi si potra utilizzare la seguente tabella per I'interpretazione e la

adozione di contromisure specifiche:

Microrganismo Indicazioni ' Soluzioni possibili
E. Coli, enterococchi, ente- ' ' ‘ . A . : M ; ) .. | Revisionare il ciclo di ri i
2 g Procedura di pulizia e/o disinfezione insufficienti =5 d processamento con particolare
robatteriaceae . attenzione al lavaggio manuale

Revisionare il sistema di approvvigionamento acqea;

Risciacquo finale insufficiente. s
4 Qualita dell’acqua;

Contaminazione deil’acqua di risciacquo.

Pseudomonas Aeruginosa Risciacquo manuale.
e altri gram-negativi non i
fermentanti , 2 . Revisionare le procedure di asciugatura prima della
Insufficiente asuugatuua dell en oscopro prima . - s
N A conservazione e ia ventiiazione del luogo di copserva-
della conservazione o et L iohe AR
. S 8

Revisionare il sistema di approvwglonamento aoqug,

Aspergiilus sp. Contaminazione del sistema idrico. - - Gualita del’acqua;
Risciacquo manuale.

e Lagestione del broncoscopio prima e dopo 'utilizzo-Reprocessing the bronchoscope;
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Rassegna di Patologia deli’Apparato Resgiratorio; Volume 29; anno 2014.

e Manutenzione degli strumenti endqscopici: disinfezione, sterilizzazione e valutazione del
rischio di infezioni nosocomiali; Pneumologia Er.terventistica; Autore Casalini AG; Editore
Springer-Verlag Italia 2007; pp. 105-118.

e Pulizia e disinfezione in endoscopia digestiva, Documénto pubblicato con approvazione dei
consigli direttivi delle seguenti societa scientifiche;

e Gruppo AIGO {Associazione ltaliana Gastroenterologi Ospedalieri), SIDE (Societa Italiana
Endoscopaa Dlgestlva) SIGE (Socueta Itahana d| Gastroenterologla), Giornale Italiana di En-
doscopla Dugestnva Volume %0 anno 2007 pp2.> 33 | |

e |l reprocessing dégli endbsco'pi flessibili pl'uriuso per endoscopia digestiva; REGIONE EMILIA
ROMAGNA Commissionie Regionale Dispesitivi Medici; Delibera di Giunta n. 2277 dei 22
novembre 2019; Settore Assistenza Ospedaliera/Direzione Generale Cura Della Persona,

Salute E Welfare-Area Farmaco E Dispositivi Medici; Documento del Giugno 2022.

e Sale Operatorie P.O. Enna
e U.O.C. Chirurgia Enna
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