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Abreviaturas

Lista de abreviaturas

APIC: Association for Professionals in Infection Control and Epidemiology.
ASGE: American Society for Gastrointestinal Endoscopy.

CAS: Chemical Abstracts Services.

CDC: Centers for Disease Control and Prevention.

CME: concentraciéon minima efectiva.

EE.UU.: Estados Unidos de América.

ESGE: European Society of Gastrointestinal Endoscopy.

ESGENA: European Society of Gastrointestinal Endoscopy Nurses and
Associates.

FDA: Food and Drug Administration.

logi0: logaritmo en base 10.

MHRA: Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency.
ml: mililitro.

OMS: Organizacion Mundial de la Salud.

OPA: ortho-phthalaldehyde = orto-ftalaldehido.

SGNA: Society of Gastroenterology Nurses and Associates.
SHEA: Society for Healthcare Epidemiology of America.

SIGN: Scottish Intercollegiate Guidelines Network.

ufc: unidades formadoras de colonias.

VIH: Virus de la Inmunodeficiencia Humana.
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Nota aclaratoria: el nombre en inglés del desinfectante evaluado en este trabajo
es ortho-phthalaldehyde, que se traduce al castellano por orto-ftalaldehido, sin
embargo mantenemos la abreviatura OPA tal como corresponderia a la

denominacion inglesa.



Resumen

RESUMEN

1. Introduccion: el orto-ftalaldehido (OPA) al 0,55% es un desinfectante de
alto nivel aprobado por la Food and Drug Administration (FDA) en el afio 1999,
que se presenta como una alternativa para reemplazar al glutaraldehido al 2%
en la desinfeccién de material semicritico. Organismos como los Centers for
Disease Control and Prevention (CDC) aportan informacién sobre su eficacia a
través de diversos estudios in vitro. Se comercializa con el nombre de
Cidex®OPA Solution (Johnson&Johnson), siendo una solucién reutilizable que
se puede emplear tanto en el procedimiento de desinfecciéon manual como en
el automatico.

2. Objetivos: los objetivos de este trabajo son: a) evaluar, segun el
conocimiento cientifico disponible, la efectividad y seguridad del orto-
ftalaldehido al 0,55% en la desinfeccion de alto nivel de material sanitario y b)
comparar el orto-ftalaldehido con otras alternativas disponibles para la
desinfeccion de alto nivel, en términos de costes y/o coste-efectividad.

3. Métodos: se ha llevado a cabo una revision sistematica de la literatura
cientifica, para lo que se realizé una busqueda bibliografica en las principales
bases de datos biomédicas: Medline, Embase, DARE, NHS EED vy
colaboracion COCHRANE, entre otras. Dos revisoras de forma independiente,
efectuaron la seleccién de los articulos de acuerdo con unos criterios de
seleccién previamente establecidos y procedieron posteriormente a la lectura
critica de los mismos, también de modo independiente.

4. Resultados: del resultado de la busqueda bibliografica se seleccionaron
cinco articulos. Todos aquellos que evaluan la efectividad y seguridad del OPA
son de tipo observacional sin grupo de comparacion concurrente. No se
localiz6 ningun estudio de evaluacion economica propiamente dicho. Segun
los articulos que valoran la efectividad del desinfectante en condiciones de uso
real, éste parece una alternativa efectiva para la desinfeccion de alto nivel de
endoscopios. En algunos pacientes diagnosticados de cancer de vejiga y
sometidos a cistoscopias de repeticidn, la desinfeccion del instrumental
urolégico con OPA, se ha asociado con la aparicion de reacciones
anafilacticas/hipersensibilidad. Con respecto a la seguridad del desinfectante
sobre la salud del personal sanitario que lo manipula, en el Unico estudio que
valora este aspecto no se presentaron efectos adversos a corto plazo. En un
articulo que hace un analisis de costes y un estudio de efectividad del OPA
frente al glutaraldehido al 2%, se presenta como una alternativa “coste-
efectiva” frente a este ultimo en una unidad de endoscopia con un alto nivel de
actividad.

5. Discusion: la escasez de articulos que cumplen los criterios de inclusion de
esta revision junto con las limitaciones metodoldgicas que presentan, entre las
que destaca la ausencia de analisis estadistico, se traduce en una
incertidumbre de los resultados obtenidos. El unico estudio que tiene como
objetivo principal analizar la efectividad del OPA se publicé en el afo 1994,
antes de su aprobacién como desinfectante de alto nivel y no lo compara con
otras opciones. Existen discrepancias en cuanto a los efectos adversos del
OPA sobre la salud de los trabajadores ya que a pesar de que en el articulo
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incluido que analiza este aspecto no parece que se hayan registrado
incidencias a corto plazo, diversos organismos internacionales advierten de la
posibilidad de aparicion de toxicidad cuando no se usan las medidas de
proteccion adecuadas. No se han localizado estudios publicados que evaluen
la toxicidad en pacientes no sometidos a procedimientos urologicos, por tanto
es prematuro extraer conclusiones en otro tipo de enfermos.

6. Conclusiones y recomendaciones: es imprescindible la limpieza
adecuada del instrumental antes de la desinfeccion con OPA, ya que en caso
contrario, puede disminuir la efectividad del producto. No deberia utilizarse el
OPA para la desinfeccion del instrumental urolégico que se vaya a utilizar en
pacientes diagnosticados de cancer de vejiga, por el riesgo de aparicion de
reacciones anafilacticas/hipersensibilidad. Seria importante realizar estudios
de efectividad, coste-efectividad y seguridad del OPA frente a la mejor
alternativa disponible en la desinfeccién de alto nivel, lo que constituiria una
herramienta en la que se podria apoyar la toma de decisiones sobre su
adopcion por los centros sanitarios.



Introduccion

1 INTRODUCCION

El control de las infecciones esta directamente relacionado con los principios de
limpieza, desinfeccién y esterilizacion. Debe ser una prioridad en la politica de los
centros sanitarios evitar la transmision de agentes patdégenos. En el medio
hospitalario, debido a la gran variedad de materiales existentes, es necesario
diferenciar claramente entre los que necesitan desinfeccién, esterilizacién, o
simplemente una adecuada limpieza (1).

1.1 Clasificacion del material sanitario

En el aino 1968 el Dr. Spaulding, propuso una clasificacién del material médico
que ha sido ampliamente aceptada y es utilizada actualmente por prestigiosas
organizaciones como la Food and Drug Administration (FDA) o The Centers for
Disease Control and Prevention (CDC). En dicha clasificacidon se distinguen tres
categorias (1-11):

Material critico: aquel que entra en contacto con tejidos normalmente estériles o
con el sistema vascular; debe ser limpiado y esterilizado.

Material semicritico: aquel que entra en contacto con membranas mucosas
intactas o piel no intacta; debe ser sometido al menos a limpieza y desinfeccion
de alto nivel.

Material no critico: aquel que entra en contacto con piel integra pero no con
mucosas; requieren limpieza junto con desinfeccién de bajo nivel.

Tabla |. Clasificacion del material médico y métodos de tratamiento del mismo

MATERIAL EJEMPLOS METODOS DE
MEDICO TRATAMIENTO
Critico Implantes, bisturies, agujas, otros instrumentos Esterilizacién
quirurgicos, etc.
Endoscopios flexibles, laringoscopios, tubos Desinfeccion de alto
Semicritico endotraqueales, y otros instrumentos similares nivel
Termometros y tanques de hidroterapia Desinfeccion de nivel
medio
No critico Fonendoscopios, muletas, cufias, suelos, mobiliario, etc. | Desinfeccion de bajo
nivel

Modificada de Rutala WA (3)




avalia-t

Los endoscopios son instrumentos que han adquirido una gran relevancia en la
practica clinica actual, tanto a nivel diagndstico como terapéutico. Han sido
relacionados en ocasiones con la transmision de agentes patogenos desde un
paciente a otro, o desde un enfermo infectado al personal de endoscopia, lo cual
ha provocado que diversas instituciones entre las que estan la American Society
for Gastrointestinal Endoscopy (ASGE), la European Society of Gastrointestinal
Endoscopy (ESGE), la Society for Healthcare Epidemiology of America (SHEA) y
la Association for Professionals in Infection Control and Epidemiology (APIC),
hayan estudiado en profundidad el tema. Estos instrumentos se caracterizan por
estar constituidos por partes de dificil acceso para los liquidos desinfectantes vy,
por otro lado, poseen un sistema Optico que puede ser dafnado por determinados
productos quimicos. Estas caracteristicas provocan que la desinfeccién quimica
deba hacerse con especial cuidado, siendo el glutaraldehido en solucion al 2% el
producto mas utilizado (2, 3, 8).

Debido a los importantes avances en medicina, que conllevan la aparicion de
nuevos dispositivos sanitarios, actualmente se plantean en ocasiones dudas a la
hora de decidir si se aplica desinfeccion de alto nivel o esterilizacion. Lo ideal es
poder esterilizar el material pero en numerosas ocasiones no es posible, por lo
que en estos casos es necesario realizar una desinfeccidén de alto nivel (2, 3).

1.2 Desinfeccion

Se define desinfeccion como el proceso que elimina todos o la mayoria de los
microorganismos presentes en objetos inanimados, con excepcion de las esporas
bacterianas. Los factores que influyen en la desinfeccion son (1, 2, 12):

Naturaleza de los microorganismos: las formas mas resistentes a los
procedimientos de desinfeccion/esterilizacion son los priones, seguidos de las
esporas bacterianas, bacilos acido-alcohol resistentes, virus pequefos o sin
envoltura lipidica, hongos, formas vegetativas bacterianas y virus de tamafo
medio o con envoltura lipidica (figura I).

Numero de microorganismos: si el numero de microorganismos es grande, se
necesita una concentracion mas elevada de desinfectante o un tiempo de
exposicidon mayor para conseguir un determinado nivel de desinfeccion. De ahi la
necesidad de limpiar antes de aplicar el desinfectante, ya que de este modo se
reduce la carga microbiana y se elimina materia organica, que protege a los
microorganismos e inactiva al producto quimico.

Tiempo de actuacion: el proceso de desinfeccion puede representarse por una
curva exponencial decreciente del numero de microorganismos respecto al
tiempo, por lo que, al comienzo existe una gran destruccion de gérmenes, pero
posteriormente ésta se enlentece y pueden quedar formas vivas si no se espera el
tiempo adecuado para cada desinfectante.

10
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Concentracion del producto: en general, a mayor concentraciéon, aumenta la
capacidad de destruccién de microorganismos.

Es importante recordar que concentracion y tiempo estan inversamente
relacionados para conseguir un determinado nivel de desinfeccion, por lo que
podemos incrementar la concentracion y reducir el tiempo de contacto, o
aumentar éste y reducir la concentracion. En cada caso, la toxicidad, los costes y
la urgencia indicaran el camino a seguir.

Materia orgénica (moco, pus, heces, etc.): interfiere en la accion del
desinfectante, ya que proporciona una pelicula envolvente que impide la
adecuada exposicion al producto de las superficies a desinfectar o bien puede
disminuir la efectividad del producto.

Superficie de actuacion: las asperezas y los poros reducen las posibilidades de
contacto del desinfectante con los microorganismos y disminuyen la
eficacia/efectividad del mismo, ya que favorecen la creacién de nichos ecoldgicos
para algunos gérmenes.

Temperatura: de 10 a 20 °C practicamente se duplica el efecto del producto, por
lo que los desinfectantes deben almacenarse a temperatura ambiente y no en
neveras.

Figura I. Clasificaciéon de los microorganismos en orden decreciente de resistencia a los
procedimientos de desinfeccion y esterilizacion

Resistencia Nivel de desinfeccion
Priones (Creutzfeldt-Jakob) Reprocesamiento de
priones
Esporas bacterianas (Bacillus subtilis) Esterilizaciéon

Coccidia (Cryptosporidium)

Mycobacteria (Mycobacterium tuberculosis, Mycobacterium Desinfeccion de alto

terrae) nivel
Virus pequefios o sin envoltura lipidica (poliomielitis, Desinfeccion de nivel
coxsackie) medio

Hongos (Aspergillus, Candida)

Formas vegetativas bacterianas (Staphylococcus aureus, Desinfeccion de bajo
Pseudomona aeruginosa) nivel

Virus de tamafio medio o con envoltura lipidica (VIH,
herpes, hepatitis B)

Susceptible

Tomada de Rutala WA et al (2)

11




avalia-t

Existen tres niveles de desinfeccion (1-3, 8, 9, 13):

e Desinfeccion de alto nivel: destruye todos los microorganismos, con
excepcion de algunas esporas bacterianas.

e Desinfeccion de nivel medio: inactiva al Mycobacterium tuberculosis, todas
las formas vegetativas bacterianas, hongos y virus lipidicos y de tamano
medio, pero la mayoria no eliminan las esporas y algunos virus no lipidicos

y pequenos.

¢ Desinfeccidn de bajo nivel: destruye las formas vegetativas bacterianas, los
virus lipidicos, y algunos virus no lipidicos y hongos, pero no elimina las
micobacterias ni las esporas.

Tabla Il. Niveles de desinfeccion de acuerdo con el tipo de microorganismo

NIVELES BACTERIAS HONGOS VIRUS
Vegetativas | Mycobacterium | Esporas Lipidicos y No lipidicos y
tuberculosis tamafo medio pequenos
Alto + + + + + +
Medio + + +/- + + +/-
Bajo + - - +/- + +

Tomada de Romero A et al (8)

Tabla lll: Caracteristicas ideales de los desinfectantes de alto nivel

AMPLIO ESPECTRO

Debe ser virucida, bacterida, tuberculicida, fungicida y esporicida.

ACCION RAPIDA

Debe alcanzar un nivel alto de desinfeccion en menos de 20
minutos para minimizar el tiempo de procesado del material.

COMPATIBILIDAD CON

Debe causar cambios minimos en el aspecto o en el

MATERIALES funcionamiento del material después de desinfecciones repetidas.

NO TOXICO No debe suponer riesgos para el personal, para los enfermos, ni
para el medio ambiente.

INODORO Debe tener caracteres organolépticos agradables.

NO TENIR NI DECOLORAR

No debe dejar manchas en la piel, ropa, ni en superficies de
equipos o de instalaciones.

RESISTENTE A LA MATERIA
ORGANICA

No debe disminuir su eficacia por la presencia de materia
organica durante el proceso.

LARGA CADUCIDAD

Debe poder almacenarse durante un largo periodo de tiempo sin
disminuir su actividad desinfectante.

FACIL MONITORIZACION

La monitorizacidon ha de ser sencilla, mediante una técnica simple
que permita medir la concentracion minima efectiva (CME).

12
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FACIL ELIMINACION

No deben existir requisitos especiales para su eliminacion.

APLICACION SENCILLA

personal.

Debe poder ser utilizarlo después de una sencilla formacion del

COSTE-EFECTIVIDAD

Debe ser efectivo al mejor coste.

Tomada de Blanco Sampayo A et al (9)

Entre los desinfectantes de alto nivel aprobados por la FDA figuran el
glutaraldehido a diferentes concentraciones y combinado en algunos casos con
fenol y fenato de sodio, el acido peracético al 0,2%, peroxido de hidrégeno al

7,5%,

combinacion de acido peracético con perdxido de hidrogeno y el orto-

ftalaldehido (OPA) al 0,55% (14). En la tabla IV figuran las principales
caracteristicas, ventajas y desventajas de los desinfectantes de alto nivel mas

utilizados.

Tabla IV. Ventajas y desventajas de los esterilizantes quimicos usados como desinfectantes de

alto nivel

METODOS

VENTAJAS

DESVENTAJAS

Acido
peracético/Perdxido
de hidrogeno

* No require activacion.
* Olor e irritacion no significativos.

* Dudas sobre la compatibilidad
tanto estructural como funcional con
algunos materiales (plomo, laton,
cobre, zinc).

» Uso clinico limitado.

Glutaraldehido

* Numerosos estudios publicados
sobre su uso.

* Relativamente barato.

» Excelente compatibilidad con los
materiales.

* Irritacién respiratoria por los
vapores.

* Olor penetrante e irritante.

* Actividad micobactericida
relativamente lenta.

» Coagula la sangre y fija los tejidos
a las superficies.

Peroxido de
hidrégeno

* No require activacion.

* Puede aumentar la eliminacion de
materia organica y organismos.

* No produce olor ni irritacion.

» Compatible con metales,
plasticos, y elastomeros.

* No coagula la sangre ni fija los
tejidos a las superficies.

* Inactiva a Cryptosporidium.

* Estudios publicados sobre su uso.

» Dudas sobre la compatibilidad
tanto estructural como funcional con
algunos materiales (zinc, laton,
cobre y niquel /plata).

« Serios dafnos oculares en caso de
contacto directo.

Orto-ftalaldehido

» Rapida accion como
desinfectante de alto nivel.

* No requiere activacion.

+ Olor no significativo.

» Excelente compatibilidad con
materiales.

* No coagula la sangre ni fija los
tejidos a las superficies.

* Manchado de piel, vestimenta y
superficies.

* Uso clinico limitado.

* Mas caro que el glutaraldehido.

13
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METODOS VENTAJAS DESVENTAJAS

+ Ciclo de esterilizacion rapido (30- |+ Potencial incompatibilidad con
45 minutos). algunos materiales.
* Respeta el medio ambiente * Sélo utilizado para instrumentos
(descomposicion en agua, oxigeno | sumergibles.
y acido acético). * Un endoscopio 0 un numero

Acido peracético * No produce efectos adversos en | pequefio de instrumentos pueden
la salud de los manipuladores. ser procesados en un ciclo.
» Compatible con una amplia » Serios dafos oculares y cutaneos
variedad de materiales e (solucion concentrada).
instrumentos.

* No coagula la sangre ni fija los
tejidos a las superficies.

« La circulacién del producto a
través del endoscopio facilita la
eliminacién de sales, proteinas y
microorganismos.

* Accion esporicida rapida.

Tomada de Rutala WA et al (2)

1.3 Orto-ftalaldehido (OPA)

En la desinfeccion de alto nivel el producto mas utilizado es el glutaraldehido en
solucién al 2%. Su uso exige condiciones estrictas de proteccion laboral y
medioambientales para evitar efectos indeseables, de ahi el interés por la
busqueda de alternativas mas seguras. Entre las opciones que se barajan para
reemplazarlo esta el OPA al 0,55%.

El OPA esta comercializado por la division Advanced Sterilization Products de
Johnson&Johnson con el nombre comercial de Cidex ®OPA Solution y obtuvo la
aprobacion de la FDA en octubre de 1999 (2, 4) como desinfectante de alto nivel
para el tratamiento de material médico reutilizable. Aunque por definicion se
considera desinfeccidén de alto nivel la destruccion de todos los microorganismos,
con excepcion de un numero elevado de esporas bacterianas, la FDA acepta
como limite para considerar un producto como desinfectante de alto nivel, cuando
consigue una reducciéon mayor o igual a 6logio gérmenes (con la excepcion de las
esporas bacterianas) (2).

En los paises de la Union Europea los productos quimicos utilizados para la
desinfeccion de los dispositivos médicos deben tener el marcado CE para poder
ser comercializados (15). El Cidex®?OPA Solution cumple este requisito, lo que
indica la conformidad de este desinfectante con la Directiva 93/42/EEC que le es
de aplicacion (informacion aportada por la casa comercial Johnson&Johnson).

Se trata de una solucion liquida azul palida con un pH de 7,5 y escaso olor (2, 4,
15, 16).

14
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Organismos como los CDC entre otros, y distintos estudios in vitro, aportan
informacion sobre su eficacia como buen microbicida, incluso con periodos cortos
de exposicion (2, 4, 10, 16, 17). Se reconoce su actividad micobactericida en un
tiempo de exposicion breve (5-10 minutos) aunque no esporicida (12).

Diferentes publicaciones sefialan como ventajas de este producto:
e Compatibilidad con la mayoria del instrumental médico (1, 2, 4, 7, 10, 16).
e No requiere una activacion previa a su utilizacion (2, 4, 5, 7, 10, 15, 17, 18).
e Estable en un amplio rango de pH entre 3y 9 (2, 4, 5, 10, 17, 18).
e Apenas tiene olor (2, 4, 15, 17).

El inconveniente conocido es que puede dejar manchas en la piel cuando se
manipula sin un equipo de proteccién adecuado y en el instrumental (2, 4, 10, 17,
18).

Segun figura en la ficha técnica del producto, la solucion es reutilizable durante un
periodo maximo de 14 dias, siempre que la concentracion de OPA verificada
mediante las tiras reactivas que recomienda el fabricante (Cidex®OPA Solution
Test Strips) esté por encima del 0,3%, que es la CME (2, 7, 19). En caso contrario
se desecharia la solucion en el momento en el que la concentracion fuera igual o
estuviera por debajo del porcentaje citado. Cuando el producto se abre pero no se
utiliza y permanece en el recipiente original, se estima que puede ser viable, si
estd bien cerrado, durante 75 dias (2, 10, 19). Debe almacenarse en una
habitacion bien ventilada a una temperatura de 15-30 °C (19).

La casa comercial recomienda también en la ficha técnica, que para conseguir
una desinfeccion de alto nivel se proceda de la siguiente manera (19):

e Desinfeccion manual: sumergir el material completamente en la solucion
Cidex®OPA Solution durante al menos 12 minutos a una temperatura = a 20
°C.

e Desinfeccion automatica: debe actuar como minimo durante 5 minutos a
una temperatura = a 25 °C.

El fabricante senala como precauciones (19):

e Cuando se maneje el producto se deben utilizar guantes, proteccién ocular
y bata. Cuando se usen guantes de latex, se deberia utilizar doble guante y
si solo se utiliza uno, se deberia cambiar frecuentemente, por ejemplo
después de 12 minutos de exposicion.
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Utilizar el producto en un area bien ventilada y cerrar correctamente el
envase.

El material debe ser limpiado correctamente antes de ser desinfectado, ya
que si quedan residuos en el instrumental la efectividad del producto
disminuye.

El personal que maneje el producto debe respetar las recomendaciones de
uso, en caso de que no se sigan se puede afectar la seguridad y la
efectividad del desinfectante.

No emplear el producto en material sanitario que entre en contacto con
areas estériles del cuerpo.

Deben utilizarse Cidex®OPA Solution Test Strips para determinar la
concentracion de OPA antes de cada uso y comprobar si esta por encima
de la CME.

Entre las advertencias sobre el producto que hace Johnson&Johnson estan (19):

Posibilidad de reacciones alérgicas. Han ocurrido en raras ocasiones, pero

cuando han aparecido, en la mayoria de los casos ha sido en trabajadores
que utilizaban el producto en un lugar con mala ventilacion o que no
llevaban el equipo de proteccion.

Evitar el contacto con ojos, piel o ropa. Puede causar irritacién de los ojos o
de la piel, y en caso de contacto cutaneo repetido puede causar
sensibilizacion.

Evitar la exposicion a los vapores de OPA, ya que pueden provocar
irritacion del tracto respiratorio y ojos.

Las contraindicaciones expresadas por la casa comercial son las siguientes (19):

No deberia utilizarse en la desinfeccidon de ningun instrumento uroloégico
que vaya a ser utilizado en pacientes con cancer de vejiga. En raras
ocasiones el producto se ha asociado con la aparicion de reacciones
anafilacticas/hipersensibilidad en pacientes con esta localizacién tumoral
sometidos a repetidas cistoscopias.

No deberia utilizarse en la desinfeccion de instrumental que vaya a ser
empleado en pacientes con sensibilidad conocida al producto o a alguno de
sus componentes.

No deberia utilizarse en la esterilizacion de material sanitario termolabil.
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2 OBJETIVOS

e Evaluar, segun el conocimiento cientifico disponible, la efectividad y
seguridad del orto-ftalaldehido al 0,55% en la desinfeccién de alto nivel de
material sanitario.

e Comparar el orto-ftalaldehido con otras alternativas disponibles para la
desinfeccidn de alto nivel, en términos de costes y/o coste-efectividad.
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3 METODOS

3.1 Busqueda bibliogréfica

Con la finalidad de responder a los objetivos de esta revision, se ha realizado una
busqueda bibliografica en las principales bases de datos de la literatura
biomédica, entre las que estan:

Medline, Embase, HTA (Health Technology Assessment Database), Scifinder,
Lilacs (Literatura Latinoamericana y del Caribe en Ciencias de la Salud) IBECS
(indice Bibliografico Espafiol en Ciencias de la Salud) e IME (indice Médico
Espanol), y las bases de datos de resumenes de revisiones sobre efectividad de
DARE (Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness) y NHS EED (NHS
Economic Evaluation Database). Se consulté asimismo la base de datos de
revisiones sistematicas de la colaboracion COCHRANE. Con el fin de identificar
los proyectos de investigacidon en marcha se revisé la base de datos del NRR
(National Research Register del Department of Health del Reino Unido). Se
intentd localizar también informacién procedente de tesis doctorales espafiolas en
la base de datos TESEO.

Todo este proceso se completd con una busqueda general en internet (utilizando
los motores de busqueda Google y Yahoo) y con la revision de las paginas de
diferentes organizaciones, sociedades cientificas, etc., para tratar de localizar otra
informacion que pudiera ser de interés. En el anexo 4 se citan todos los recursos
bibliograficos consultados asi como sus correspondientes direcciones
electronicas.

La busqueda bibliografica se ha llevado a cabo en el mes de agosto de 2005.

Entre los términos incluidos en las estrategias de busqueda (anexo 5) estan: “o-
phthalaldehyde”, “disinfect*” e “instrument™”.

3.2 Criterios de selecciéon de los estudios

3.2.1 Segun el diseno del estudio y tipo de publicacién

e Criterios de inclusion: revisiones sistematicas, metaanalisis, estudios de
cohortes, estudios de casos y controles, estudios primarios descriptivos,
estudios de evaluacion econdmica y de analisis de costes.
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e Criterios de exclusion: revisiones narrativas, cartas al director, editoriales,
comentarios, estudios de un solo caso y comunicaciones a congresos.

3.2.2 Segun el tipo de intervencion

e Criterios de inclusion: OPA como desinfectante de alto nivel en material
sanitario en condiciones de uso real.

e Criterios de exclusion: aplicacion de OPA sobre cepas bacterianas, virus o
esporas en condiciones ideales (estudios in vitro).

3.2.3 Segun la medida de resultados

e Criterios de inclusion:

o Efectividad del OPA como desinfectante de alto nivel: reduccién de la
carga bacteriana medida en unidades logaritmicas o en unidades
formadoras de colonias (ufc); disminucién de la concentracion de virus,
parasitos, hongos... en el instrumental; porcentaje de endoscopios libres de
gérmenes tras el procedimiento de desinfeccidn, etc.

o Seguridad: efectos adversos en pacientes y/o personal sanitario
derivados de la utilizacion de OPA como desinfectante de alto nivel en
material sanitario.

o Costes: ratio coste-efectividad, euros/afio ahorrados, etc.

e Criterios de exclusion: estudios que unicamente evaluen la eficacia del
OPA, articulos que analicen otros aspectos relacionados con el OPA
diferentes a la efectividad, seguridad y costes.

3.2.4 Segun el idioma

e Criterios de inclusién: estudios en castellano, inglés, francés, italiano y
portugués.

3.3 Seleccién de los estudios

Mediante la lectura de los resumenes de los articulos recuperados con la
busqueda bibliografica, dos revisoras de forma independiente seleccionaron los
articulos relevantes de acuerdo con los criterios de seleccion anteriormente
mencionados y que habian sido previamente establecidos. Posteriormente se
procedié a la revision manual de las referencias citadas en los estudios incluidos.

20



Métodos

3.4 Extraccién y andlisis de los datos

Tras la elaboracion de un formulario especifico de recogida de datos, dos
revisoras, también de forma independiente, realizaron la lectura critica, extraccion
y analisis de la informacion relevante.

3.5 Sintesis de los articulos

La informacion fundamental de cada uno de los articulos de efectividad y
seguridad seleccionados se recogio en las tablas de evidencia que figuran en el
anexo 1.

3.6 Valoracion de la calidad

La calidad de los estudios que evaluan la efectividad y seguridad del OPA, se ha
valorado segun la clasificacion de Jovell y Navarro-Rubio (anexo 3).

Se utilizé también el “Listado de comprobacion de evaluacion metodologica SIGN:
evaluaciones econdémicas” (anexo 3).
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4 RESULTADOS

4.1 Resultados de la busqueda bibliografica

Tras la lectura de los resumenes de los articulos recuperados mediante las
busquedas bibliograficas se seleccionaron, de acuerdo con los criterios de
inclusion/exclusién, seis. Una vez leidos a texto completo, se eliminé uno (20)
debido a que no cumplia los criterios establecidos, por tanto, unicamente los cinco
restantes (21-25) (anexo 2) se emplearon para la elaboraciéon de este trabajo.

4.2 Resultados de efectividad

De los estudios recuperados en la busqueda bibliografica, s6lo dos evaluan la
efectividad del OPA.

El objetivo principal del estudio llevado a cabo en Espana por Bordas JM et al
(21), es comparar la eficacia de los diferentes desinfectantes y los regimenes de
desinfeccion disponibles, con el estandar de oro representado por el
glutaraldehido al 2%. Ofrece ademas datos de efectividad que son los que se
presentan a continuacion.

Los resultados se obtuvieron del estudio microbioldgico (recuento bacteriano) de
las muestras de los canales de los endoscopios, recogidas inmediatamente
después del proceso de limpieza y desinfeccion, incluyendo el aclarado con
alcohol al 70% vy el secado. Se compararon los resultados obtenidos con OPA al
0,5% y glutaraldehido al 2%.

El OPA al 0,5% se aplic6 mediante el procedimiento manual de desinfeccion
durante 5 minutos, correspondiendo los datos de efectividad que se presentan a
la evaluacion de 12 gastroscopios, 12 colonoscopios y 12 duodenoscopios. Tras
la desinfeccibn con OPA, en ninguno de los endoscopios se aislaron
microorganismos, es decir, el 100% de ellos se encontraban libres de bacterias.
Sin embargo, con el empleo de glutaraldehido al 2% (desinfeccion manual)
durante 20 minutos, se observd que de los 12 gastroscopios analizados so6lo el
58% estaban libres de bacterias, de los 12 colonoscopios el 25%, y de los 15
duodenoscopios el 60%.

El objetivo del estudio de Alfa MJ et al (1994) (22), era determinar si el OPA al
0,5% era efectivo para la desinfeccion de alto nivel en endoscopios flexibles. Fue
desarrollado en condiciones de uso real en el St. Boniface General Hospital de
Canada.
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Para ello seleccionaron 100 endoscopios flexibles (30 broncoscopios, 35
gastroscopios y 35 colonoscopios). En primer lugar tomaron muestras en 10
broncoscopios, 10 gastroscopios y 10 colonoscopios, inmediatamente después de
su utilizacién en pacientes, para determinar el grado de contaminacién previo al
proceso de limpieza y desinfeccion. Los broncoscopios se habian empleado
fundamentalmente para descartar el diagnostico de patologia infecciosa, mientras
que los gastroscopios y colonoscopios para descartar procesos no infecciosos.

Posteriormente se limpiaron y desinfectaron los endoscopios flexibles
manualmente, mediante su inmersion en una solucion que contenia OPA al 0,5%
durante 5 minutos a una temperatura media de 24,1 °C. Tras la desinfeccién se
tomaron muestras del canal de succién de los 100 endoscopios para determinar el
numero de microorganismos existentes en los mismos.

Se determind la concentracion del principio activo del desinfectante durante los 14
dias que se reutilizé el producto.

Los resultados obtenidos fueron los siguientes:

e Los colonoscopios fueron los instrumentos en los que se localizd un
recuento de microorganismos antes de la desinfeccion mas elevado
(5,4x10° ufc mI™"), seguidos en segundo lugar de los gastroscopios (1,7x10°
ufc mlI™") y por tltimo de los broncoscopios (6,4x10* ufc mI™"). En ninguno de
ellos se detectaron virus.

e Tras la desinfeccion de los 100 endoscopios flexibles, no se localizaron
bacterias, hongos, parasitos, ni virus de forma residual por encima del limite
de deteccion (10 ufc ml™). Se consiguié, por tanto, una reduccién del
recuento microbiolégico mayor o igual a 5log-o.

e A pesar de la reutilizacion del OPA, la concentracion minima efectiva del
principio activo permanecio por encima del 0,45% durante los 14 dias en las
19 cubetas que se llenaron con orto-ftalaldehido para el proceso de
desinfeccién de los 100 endoscopios.

Las conclusiones a las que llegaron los autores fueron:

El OPA es un desinfectante de alto nivel efectivo para erradicar formas
vegetativas de bacterias, hongos y parasitos de los broncoscopios, gastroscopios
y colonoscopios. Lo sefalan como una alternativa de eleccién frente al
glutaraldehido puesto que no es necesario activar o diluir la soluciéon y por su
estabilidad a lo largo del periodo de utilizacion de 14 dias.

El proceso de limpieza previo a la desinfeccidon es fundamental ya que con ella se
eliminan hasta 10° microorganismos, por lo que es necesario combinar una
adecuada limpieza con un desinfectante de alto nivel para asegurar la maxima
eficiencia de éste ultimo.

24



Resultados

4.3 Resultados de seguridad

Sokol WN en el afio 2004 (23), publico un estudio retrospectivo que tenia como
objetivo aportar informacién sobre nueve episodios de anafilaxia ocurridos en
cuatro pacientes diagnosticados de cancer de vejiga, sometidos a cistoscopias de
repeticion con instrumental desinfectado con OPA (dos afos antes de la aparicion
de la primera reaccion anafilactica se empleaba como desinfectante en el centro
donde se realiz6 el estudio el glutaraldehido al 2%).

La desinfeccion con OPA al 0,55% fue una intervencién manual. Los cistoscopios
se sumergian en la solucion desinfectante durante 12 minutos. Posteriormente se
aclaraba y secaba el material.

Se realizaron pruebas de alergia cutanea, tanto a los cuatro individuos que
padecieron los episodios de anafilaxia como a otros cinco controles voluntarios,
para medir la capacidad de sensibilizacion del OPA y determinar la posibilidad de
que este fuera el agente causal. Destaca la positividad en la prueba cutanea al
OPA en los casos pero no en los controles, mientras que la prueba cutanea al
glutaraldehido fue negativa tanto en los casos como en los controles.

A raiz de estos resultados se modifico el patron de desinfeccion de los
cistoscopios cambiando el OPA por el glutaraldehido, y se realizaron de nuevo
cistoscopias en tres de los cuatro casos sin que apareciesen en esta ocasion
ningun episodio de anafilaxia.

Sokol concluye que el OPA podria considerarse como una causa de
anafilaxia/reaccion alérgica tras la cistoscopia en los pacientes anteriormente
mencionados y que hasta que no existan mas estudios sobre este tema, el uso de
OPA en la desinfeccion de alto nivel de cistoscopios debe ser interrumpido.

En el aino 2003 Cooke RPD et al (24), publicaron un estudio descriptivo sobre
seguridad y costes del OPA en una de las cuatro unidades de endoscopia de un
hospital del Reino Unido, donde la desinfeccion de los endoscopios se realizaba
de forma automatica. Uno de los objetivos era determinar si a corto plazo se
producian menos efectos adversos para la salud de los trabajadores al utilizarlo,
con respecto al glutaraldehido al 2%.

Para ello el personal en contacto con los desinfectantes de alto nivel cumplimenté
diariamente un cuestionario de salud laboral en el que se valoraban aspectos
como la presencia de lagrimeo, rinorrea, tos, ruidos toracicos, dificultad
respiratoria o problemas cutaneos. En esta unidad de endoscopia se utilizaba el
glutaraldehido al 2% y se cambi6 al OPA, de modo que los trabajadores
cumplimentaron el cuestionario durante el ultimo mes de utilizacion del
glutaraldehido y durante otro mes en el que se usdé OPA (82 cuestionarios sobre
glutaraldehido y 120 sobre OPA).
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Tras la recogida de los datos y su analisis se observd que no aparecieron
problemas de salud en los trabajadores, con ninguno de los desinfectantes,
durante el periodo de evaluacion.

4.4 Resultados de costes

En el estudio elaborado por Cooke RPD et al (2003) (24), se llevé a cabo también
un analisis de costes cuyo objetivo era estimar las consecuencias econdémicas del
cambio del glutaraldehido al OPA.

Se compararon algunos costes directos (cantidad de producto consumido y precio
de éste) de la utilizacion del glutaraldehido y del OPA. Se observé un incremento
de los costes al introducir el OPA como desinfectante de alto nivel de 7.691
libras/ano (11.374,16 €/afio al cambio actual).

Otro de los objetivos del estudio relacionado de forma indirecta con los costes era
valorar el impacto del OPA en la mejora de los tiempos de atencion a los
pacientes. Para ello los trabajadores de la unidad de endoscopia respondieron en
el cuestionario, si la utilizacion del desinfectante producia una mejora de estos
tiempos.

A través de sus contestaciones los trabajadores manifestaron que no habian
percibido una mejora en este sentido, a pesar de que el OPA conseguia disminuir
el periodo de contacto del instrumental con el desinfectante, permitiendo por
tanto, un procesado mas rapido del mismo.

El Unico estudio encontrado en la literatura biomédica que se presenta como de
coste-efectividad fue el que publicé Hession SM en el aio 2003 (25), llevado a
cabo en la unidad de endoscopia del Massachussets General Hospital en EE.UU,
donde se realizaban un elevado numero de procedimientos. El estudio recoge la
actividad de cinco reprocesadores automaticos siguiendo el protocolo de
desinfeccion de alto nivel de la Society of Gastroenterology Nurses and
Associates (SGNA). El tiempo de actuacién del OPA al 0,55% fue de 12 minutos a
una temperatura de 20°C. Durante 5,5 semanas consecutivas (dos periodos de
dos semanas y uno de diez dias) se procesaron 1.839 endoscopios y se
realizaron 1.201 ciclos de desinfeccion. Se observd que a los 14 dias la
concentracion de OPA era superior al 0,41%.

Los resultados mas relevantes de este estudio se reflejan en la siguiente tabla:
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Tabla V. Resultados del estudio de Hession SM (25)

CAMBIO EN LA POLITICA DE DESINFECCION DE ALTO NIVEL DEL
GLUTARALDEHIDO AL OPA

Media de tiempo ahorrado con el OPA por periodo estudiado 53 horas
Ahorro con el OPA en cuanto al salario del personal (estimacion para un 601,55%
periodo de dos semanas)

Ahorro con el OPA por dia debido a la no demora en los procedimientos 820,20%
Incremento de costes con el OPA debido al llenado de los cinco 535,48%

reprocesadores automaticos y a los costes de las tiras reactivas (una caja)

Ahorro anual conseguido con el OPA derivado de las distintas 1.536,60%
necesidades de sustitucion de los dos desinfectantes™

Al cambio actual:

601,55% = 503,6€

820,20% = 686,43€

535,48% = 448,1€

1.536,60% = 1.308,22€

*El OPA no se reemplazé durante cada periodo de reutilizacion de 14 dias. El glutaraldehido se
reemplazé cada 4-5 dias, es decir, 2,5 veces durante cada periodo de reutilizacion de 14 dias.

La autora concluye que el empleo del OPA como desinfectante de alto nivel en
una unidad de endoscopia con un alto indice de actividad es un método coste-
efectivo con el que se consigue una mayor disponibilidad de los endoscopios.

El analisis de este estudio desde el punto de vista metodoldgico se ha llevado a
cabo mediante la aplicacion del listado de comprobacion de valoracion
metodoldgica de articulos de evaluacién econdémica del Scottish Intercollegiate
Guidelines Network (SIGN) (anexo 1).
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5 DISCUSION

5.1 Sobrela metodologia de esta revision

5.1.1 Busqueda bibliografica

Para dar respuesta a los objetivos de esta revisidn sistematica se hizo una
busqueda bibliografica poco restrictiva con el objetivo de no perder ningun articulo
pertinente, de modo que se recuperaron numerosos estudios que no cumplian los
criterios de inclusion.

Consideramos que la posibilidad de haber perdido algun articulo importante para
este trabajo es baja, ya que se completd la busqueda bibliografica automatizada
con la revision manual de la bibliografia referida en los articulos seleccionados.

5.1.2 Criterios de inclusion, seleccidn, lectura critica y valoracién de los articulos

Como ya se hizo constar en el apartado de metodologia, la seleccion, lectura
critica y valoracion de los articulos se ha realizado por dos revisoras de forma
independiente, ya que llevar a cabo estos pasos con revisores multiples parece
limitar los sesgos, minimizar los errores y mejorar la fiabilidad de los resultados.

El motivo de que no figuren entre los criterios de inclusion segun el tipo de disefio
los estudios experimentales, queda implicito en uno de los objetivos de esta
revision sistematica, ya que se pretende evaluar la efectividad del OPA y no su
eficacia.

Con respecto a las medidas de resultados de seguridad, se han tenido en cuenta
aquellas relacionadas con la aparicion de efectos adversos en el personal
sanitario que manipula el desinfectante, o bien, en los pacientes sometidos a
procedimientos en los que se emplea instrumental desinfectado con OPA. No se
han considerado como medidas de seguridad los efectos del producto sobre el
medio ambiente ni la compatibilidad con distintos materiales, aunque son factores
importantes a la hora de tomar una decision sobre la adopcion de la tecnologia
por los centros sanitarios. De todas formas, diversas revisiones narrativas y
estudios primarios afirman que la compatibilidad con diferentes tipos de material
es excelente (2, 4, 9, 15, 16).

Para medir los costes del OPA frente a otras alternativas disponibles se han
incluido tanto los estudios de evaluacién econdmica (evalian comparativamente
dos 0 mas alternativas a través de la medicion y valoracion sistematica de los
costes y resultados de cada una de ellas) como los de analisis de costes
(considerados como evaluaciones parciales); estos ultimos resultan poco utiles
para la toma de decisiones porque no se debe elegir la alternativa menos costosa

29



avalia-t

por el hecho de serlo, sin medir y valorar de forma apropiada los beneficios que
proporcionan los diferentes cursos de accion (26).

5.2 Sobre el disefio de los estudios

Todos los estudios que evaluan la efectividad y la seguridad del OPA incluidos en
esta revision son observacionales, es decir, corresponderian a los niveles
inferiores de las escalas de valoracion de calidad de la evidencia cientifica.

De todos los articulos recuperados con la busqueda bibliografica, tan s6lo dos
(21, 22) valoran la efectividad del desinfectante en condiciones de uso real. Se
pudo comprobar, sin embargo, que existen varios estudios que evaluan la eficacia
del producto in vitro.

De los cinco estudios incluidos, dos de ellos realizan una valoracion econdmica
del desinfectante (24, 25) y también dos ofrecen informacién sobre la seguridad
del OPA, el de Cooke et al (24) en personal que trabaja en contacto con el
producto, y el de Sokol (23) en pacientes que han sido sometidos a cistoscopias.

En cuatro de los cinco estudios seleccionados (21, 23, 24, 25) se compara el orto-
ftalaldehido con otras alternativas disponibles, entre las que esta en todos los
casos el glutaraldehido al 2%, debido a que es el desinfectante de alto nivel mas
utilizado en las unidades de endoscopia de los centros sanitarios en los que se
llevaron a cabo los estudios y a nivel mundial. El interés que existe en la
actualidad por encontrar otros productos que lo puedan reemplazar radica en su
elevada toxicidad.

Merece la pena mencionar que no se refleja en los apartados de método y
resultados de los estudios, que se haya realizado algun tipo de analisis estadistico
de los datos (21-25), lo cual se puede traducir en una incertidumbre de los
resultados (27).

El disefo del estudio de Alfa et al (22) dificulta su categorizacion segun el tipo de
estudio que representa. En el articulo se evalua el efecto del desinfectante, sobre
una muestra de endoscopios y aunque se trata en principio de un estudio
observacional (serie de casos), dado que en un subgrupo de la muestra (30/100)
se evalua el grado de contaminacion de los endoscopios antes y después de la
intervencién (desinfeccion) actuando cada instrumento como su propio control,
podria encajar dentro de la categoria de estudios experimentales no controlados.

Una serie de casos descriptiva que presenta los resultados de una intervencion,
puede ser dificil de diferenciar en ocasiones de un estudio experimental no
controlado, puesto que no siempre queda suficientemente claro si los
investigadores controlaron el factor de estudio, o si tan so6lo se limitaron a
describir la experiencia observada en un grupo de sujetos (27).
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Las razones que han hecho que nos decantemos por clasificarlo como
observacional son, en primer lugar, que ademas de no existir grupo de
comparaciéon parece que tampoco hay control del factor de estudio, y en segundo
lugar que se trata de un trabajo realizado en condiciones reales de uso.

Entre las limitaciones de este estudio esta el escaso numero de endoscopios
estudiados antes y después de la intervencion y la ausencia de un grupo de
comparacién concurrente.

Cooke et al (24) en su estudio analizaron la seguridad y los costes de la
utilizacion del OPA en comparacién con el uso del glutaraldehido al 2%. La
evaluacion de la seguridad se hizo mediante las respuestas a un cuestionario del
personal sanitario que utiliza el OPA, se trata por tanto de un estudio transversal.

La valoraciéon econdémica se llevo a cabo a través de un analisis de costes, ya que
tan sélo se aportan datos sobre costes directos de ambas intervenciones sin tener
en cuenta los resultados alcanzados con cada una de las opciones.

Entre todos los articulos seleccionados tan solo el de Hession (25) tiene como
objetivo principal el analisis econdmico del OPA frente al glutaraldehido. Aunque
se presenta como un estudio coste-efectividad, no aporta ninguna medida de
resultados propia de este tipo de disefo (ratios medios, ratios marginales o
incrementales).

El analisis de la efectividad se basa en el tiempo que el OPA permite ahorrar en el
proceso de desinfeccion.

Entre las limitaciones de este estudio estan:

e El anadlisis de los costes del glutaraldehido se hizo retrospectivamente. Por
tanto al no ser los periodos de estudio de los dos desinfectantes
concurrentes, la actividad de la unidad de endoscopia podria ser diferente,
lo cual representa un sesgo.

e El periodo de estudio se corresponde con una etapa en la que se realizaron
muchos procedimientos de endoscopia, lo cual limita su validez externa, ya
que los resultados sélo se podrian extrapolar a aquellas unidades de
endoscopia con caracteristicas similares a las de este estudio.

5.3 Sobrelos resultados

Entre los articulos incluidos para la elaboracion de este trabajo nos encontramos
con una serie de aspectos en comun en cuanto al procedimiento de desinfeccion
con OPA:
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e Apenas se especifican los pasos a seguir en cuanto a la limpieza y
desinfeccion (21, 23, 24). Tampoco queda claro en ocasiones el volumen de
trabajo de las unidades de endoscopia donde se realizan los estudios (21-
23) ni el tipo de endoscopios desinfectados (24, 25).

e No hay consenso en cuanto al periodo de ejecucién del proceso de
desinfeccién, lo cual puede ser debido a que existe una gran
heterogeneidad en cuanto a los test empleados para valorar la eficacia
microbicida del OPA. Este desinfectante inicialmente fue comercializado en
EE.UU. como Cidex®OPA Solution High Level Disinfectant y se
recomendaba su uso a 20 °C durante 12 minutos, sin diferenciar entre
procedimiento manual y automatico. En febrero del afio 2003, la divisién
Advanced Sterilization Products de Johnson&Johnson comercializé una
nueva presentacion denominada Cidex®OPA Solution, coincidiendo las
recomendaciones de uso de la casa comercial con las de la FDA: como
minimo a 20 °C durante 12 minutos si la desinfeccion es manual y a 25 °C o
mas durante 5 minutos si el procedimiento es automatico (14).

e De los dos articulos incluidos que detallan el procedimiento de desinfeccion
(temperatura y tiempo) (22, 25), en ninguno se ajustan exactamente, a los
recomendados por la casa comercial y por la FDA, esto podria estar
justificado porque se llevaron a cabo antes del afio 2003 (afio en el que se
modificaron las recomendaciones).

e Participacion de la casa comercial Johnson&Johnson en el disefo y/o
financiacion de tres de los cinco estudios (22, 24, 25).

5.3.1 Efectividad del OPA

Como ya se ha comentado en el apartado de resultados, tan s6lo hemos hallado
dos estudios sobre la efectividad del OPA como desinfectante de alto nivel en
condiciones de uso real, el realizado por Alfa et al en 1994 (22) y el de Bordas et
al en 2005 (21).

En el estudio de Alfa et al (22) tras un proceso de desinfeccion manual con OPA
a 20 °C durante 5 minutos, se erradicaron mas de 5logio microorganismos. No
pudieron demostrar la efectividad virucida del OPA, ya que en ninguna de las
muestras que se tomaron en 30 de los 100 endoscopios antes de ser
desinfectados, se aislaron virus. Sin embargo, si se demostré la efectividad en
cuanto a la eliminacion de cocos, bacilos, levaduras y hongos, asi como de
parasitos en los colonoscopios (en los gastroscopios y broncoscopios no se
aislaron parasitos en las muestras tomadas previamente a la desinfeccion).

En el articulo no se explica porqué se tomaron unicamente muestras antes de la
desinfeccion en 30 de los 100 endoscopios. Hubiese sido mas riguroso haberlo
hecho en el total de los mismos o especificar el criterio de seleccidon que se utilizé.
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En este articulo también se destaca la importancia de seguir las recomendaciones
de los protocolos de desinfeccion de alto nivel existentes y las establecidas por la
casa comercial. Es importante resaltar especialmente que la limpieza de los
endoscopios es un aspecto esencial ya que sélo con ella se pueden eliminar
hasta 10° microorganismos. En la ficha técnica del producto (19) la casa comercial
hace referencia a este aspecto y sefala que en caso de no seguir las
recomendaciones de uso se puede ver alterada la efectividad y la seguridad del
producto.

Aunque el objetivo principal del estudio de Bordas et al (21) no era valorar la
efectividad del OPA, en los resultados aportan datos sobre este aspecto. En este
trabajo solo se tomaron muestras de los endoscopios tras su limpieza y
desinfeccién. Unicamente se estudié la eliminacion de formas bacterianas de
modo que al igual que en el estudio de Alfa et al (22), no se aclara la efectividad
virucida del desinfectante OPA.

A la vista del escaso numero de articulos publicados en los que se evalua la
efectividad del desinfectante OPA y de sus limitaciones, queda patente la
necesidad de la puesta en marcha de estudios bien disefiados con este objetivo.
Esta idea es compartida por algunos autores como Herruzo et al (17) que en un
estudio sobre la eficacia del OPA publicado en el afio 2004, concluyen que la
capacidad de adaptacién de los microorganismos al laboratorio puede provocar
que productos desinfectantes que superen las pruebas en condiciones ideales
puedan no hacerlo en condiciones de uso real.

5.3.2 Seguridad del OPA

De los articulos incluidos para la elaboracion del esta revision, uno de ellos
determina la seguridad en personal sanitario (24) y otro en los pacientes (23).

Cooke et al (24), valoraron en su estudio la seguridad del OPA para los
trabajadores expuestos mediante cuestionarios que se cubrian diariamente. Sin
embargo, en el articulo no se especifica el contenido de dichos cuestionarios, de
modo que no conocemos las variables evaluadas/registradas ni como se recogio y
proceso la informacion.

Este estudio valora la seguridad del OPA a corto plazo. Actualmente no contamos
con datos publicados de estudios primarios que hagan referencia a la seguridad
laboral a largo plazo.

No existe consenso sobre si el OPA produce efectos nocivos en la salud de los
trabajadores. Segun las recomendaciones publicadas en el afio 2003 por la British
Society of Gastroenterology, el OPA es un potencial sensibilizador de la piel y vias
respiratorias (28). Por ello algunas sociedades recomiendan la desinfeccion
automatica frente a la manual ya que disminuye la probabilidad de exposicion al
desinfectante del personal que lo manipula (29).
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Existe un estudio publicado por Rideout et al (20), en el que tras una revision
narrativa de la literatura cientifica para recopilar informacion sobre la toxicidad
(cutanea y respiratoria) de diversos desinfectantes de alto nivel entre los que esta
el OPA, y la utilizacibn de un programa informatico denominado Hazassess
Program que calcula mediante regresion logistica si determinadas sustancias
quimicas tienen capacidad para producir sensibilizacion respiratoria, concluyen
que el OPA es un potencial sensibilizador respiratorio al igual que el
glutaraldehido, pero como la concentracion del principio activo del OPA es menor
que la de éste, es menos probable que ocurra este fendbmeno.

Sokol (23) evalua la seguridad del OPA desde otro punto de vista, su capacidad
para producir anafilaxia en pacientes diagnosticados de cancer de vejiga
sometidos a cistoscopias de repeticion, en los que la desinfeccion del instrumental
se habia realizado con OPA. El nUmero de pacientes a los que se hace referencia
es muy bajo (cuatro que presentaron nueve episodios de anafilaxia), de modo que
las conclusiones del estudio hay que tomarlas con precaucion.

Este articulo fue aceptado para su publicacion el 19 de abril de 2004 y el 26 de
mayo de ese mismo afo la Agencia Britanica Medicines and Healthcare Products
Regulatory Agency (MHRA) emiti6 una alerta sobre el uso del OPA como
desinfectante de alto nivel (30). En ella se anuncia que la casa comercial
Johnson&Johnson emitié una notificacién en la que contraindicaba el uso de
Cidex®0OPA en la desinfeccion del instrumental uroldgico cuando se utilice en
pacientes con historia de cancer vesical. Una carta junto con las instrucciones de
uso modificadas fueron distribuidas el 27 de abril del 2004 a todos los clientes que
habian comprado Cidex®OPA en el Reino Unido.

Desde que se introdujo el producto en el mercado en el afo 1999 hasta que se
publico la alerta, se notificaron reacciones de anafilaxia/hipersensibilidad en 24
pacientes sometidos a cistoscopias repetidas (tras 4-9 procedimientos) con
instrumental desinfectado por OPA. Los sintomas referidos por los enfermos
incluian: nauseas, vomitos, hipotension, mareo, dificultad respiratoria, irritacion
ocular, erupcion cutanea y shock anafilactico. En todos los casos la casa
comercial indicé que la desinfeccion de los cistoscopios fue manual (30). Estos
eventos se recogen en la actualidad en la ficha técnica del producto (19).

De igual modo que ocurria con los estudios de efectividad, es llamativa la escasez
de estudios primarios publicados que analicen la seguridad del producto. Cabe
pensar que pueda deberse en parte a que su introduccion en el mercado como
desinfectante de alto nivel es relativamente reciente (aprobado por la FDA en
octubre de 1999).

5.3.3 Costes del OPA
Uno de los objetivos del estudio de Cooke et al (24) era valorar el impacto del
OPA en la mejora de los tiempos de atencion a los pacientes que indirectamente

repercutiria en los costes que supone la utilizacién del desinfectante. Este aspecto
s6lo se evalua a través de la valoracion subjetiva que hacen los trabajadores de

34



Discusion

las unidades de endoscopia recogida mediante cuestionarios. Para conseguir
unos resultados objetivos en este sentido, hubiera sido mas apropiado realizar
una cuantificacion real del numero de procedimientos por unidad de tiempo que
hipotéticamente se conseguirian con el OPA frente a la alternativa que presentan
(glutaraldehido). Otro de los fines de este trabajo, era estimar las consecuencias
econdmicas del cambio del glutaraldehido al OPA, para lo que unicamente
ofrecen informacion de costes directos, sin tener en cuenta los de tipo indirecto.

Como ya se ha comentado anteriormente, aunque el unico estudio incluido que
concluye que el OPA es una alternativa coste-efectiva frente al glutaraldehido es
el de Hession (25), lo que realmente se hace es un analisis de costes e
independientemente se valora la efectividad.
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6 CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Todos los estudios que evaluan la efectividad y/o la seguridad del OPA como
desinfectante de alto nivel son de tipo observacional sin grupo de comparaciéon
concurrente, situados por tanto en los niveles inferiores en las graduaciones de
calidad de la evidencia cientifica.

Segun los estudios que aportan informacion sobre la efectividad del OPA, parece
una alternativa efectiva para la desinfeccién de alto nivel de endoscopios. Es
necesario tener en cuenta que el unico estudio que tiene como objetivo principal
su evaluacién en condiciones de uso real, se publicé en el afo 1994, antes de la
aprobacion como desinfectante de alto nivel, no lo compara con otras opciones y
no evalua su capacidad virucida.

Es imprescindible la limpieza adecuada del instrumental antes de la desinfeccion
con OPA ya que en caso contrario puede disminuir la efectividad del producto.

No se han localizado estudios con una metodologia rigurosa que evaluen la
seguridad del OPA como desinfectante de alto nivel en material sanitario, con
periodos de seguimiento adecuados.

De los articulos seleccionados, el unico que aborda la seguridad del OPA en
pacientes, se centra so6lo en aquellos sometidos a procedimientos uroldgicos.

No deberia utilizarse el OPA para la desinfeccién del instrumental urolégico que
se vaya a emplear en pacientes diagnosticados de cancer de vejiga, por el riesgo
de aparicién de reacciones anafilacticas/hipersensibilidad en estos casos.

Existen discrepancias en cuanto a la seguridad del desinfectante sobre la salud
del personal sanitario que lo manipula. En el unico estudio incluido que analiza
este aspecto, no se registraron problemas de salud asociados con la utilizacidn
del OPA a corto plazo. Por otro lado, diversos organismos internacionales
advierten, sin embargo, sobre la posibilidad de aparicién de reacciones adversas
(principalmente respiratorias, cutdneas y oculares) cuando no se usan las
medidas de proteccion adecuadas.

El personal que maneje el desinfectante debe respetar las recomendaciones de
uso, entre las que esta la utilizacidn de equipos de proteccién individual.

Seria importante realizar estudios de efectividad, coste-efectividad y seguridad del
OPA frente a la mejor alternativa disponible en la desinfeccidén de alto nivel, lo que
constituiria una herramienta en la que se podria apoyar la toma de decisiones
sobre su adopcidn por los centros sanitarios.
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GLOSARIO

Antiséptico: sustancia quimica de aplicacion topica sobre tejidos que destruye o
inhibe los microorganismos sin afectar a los tejidos sobre los que se aplica.

Asepsia: procedimientos o actuaciones dirigidas a impedir la llegada de
microorganismos patdogenos a un medio aseéptico, se trata de prevenir la
contaminacion.

Bactericida: sustancia quimica que elimina todas las bacteria, patdgenas y no
patogenas, pero no necesariamente las esporas bacterianas.

Bacteriostatico: sustancia quimica que previene el crecimiento de bacterias,
pero no necesariamente las destruye. En muchas ocasiones la diferencia entre un
bactericida y un bacteriostatico unicamente depende de las condiciones de
aplicacion: tiempo, temperatura, pH.

Biocida: sustancia quimica que posee actividad desinfectante o antiséptica,
destruye los microorganismos patégenos y no patdégenos.

Contaminacion: introduccion de microorganismos en los tejidos o en el material
estéril.

Desinfeccion: proceso mediante el cual se destruyen los microorganismos,
excepto las formas de resistencia, de los fluidos, objetos y superficies o se evita
su desarrollo.

Desinfectante: sustancia quimica que destruye los microorganismos y que se
aplica sobre material inerte sin deteriorarlo. No necesariamente elimina las
esporas bacterianas.

Detergente: producto jabonoso de origen sintético que altera la tensién superficial
de los liquidos, lo que permite realizar la limpieza.

Efectividad: medida o grado en el que se alcanza un determinado impacto,
resultado, beneficio o efecto real a causa de la aplicacién practica de una accion
sanitaria en condiciones habituales de uso o aplicacién, en la organizacion real,
con los medios disponibles y sin seleccionar los pacientes.

Eficacia: medida o grado en el que una determinada intervencién, procedimiento,
régimen o servicio tiene capacidad para alcanzar un objetivo sanitariamente
deseable en condiciones experimentales o ideales. Hace referencia al impacto o
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efecto de un accion llevada a cabo en condiciones 6ptimas, que se encuentran
siempre bajo control.

Eficiencia: principio formativo de la economia aplicada a la salud, que se refiere a
la produccion de los bienes y servicios que la sociedad valora mas, al menor
coste social posible. Se determina mediante el cociente entre los resultados
obtenidos y el valor de los recursos empleados. Es un concepto estrictamente
economico, derivado de la escasez de los recursos y vinculado a la fase de
produccion de los bienes y servicios.

Esporicida: sustancia quimica que destruye las esporas bacterianas. Debido a
que las esporas son una de las formas vegetativas mas resistentes a los biocidas,
una sustancia esporicida también puede ser esterilizante.

Esterilizacién: procedimientos fisico-quimico dirigido a destruir toda la flora
microbiana, incluidas las esporas bacterianas altamente resistentes. En el
hospital, se aplica a los microorganismos que pueden existir en objetos
inanimados. El calor humedo (autoclave a vapor) y el 6xido de etileno (gas) son
los principales sistemas de esterilizacion. Algunos compuestos quimicos
considerados como desinfectantes pueden utilizarse como esterilizantes si se
usan durante un tiempo mas prolongado.

Fungicida: sustancia quimica que elimina los hongos.

Limpieza: procedimiento mediante el que se elimina la suciedad de una superficie
u objeto, sin causarle dano.

Virucida: sustancia quimica que destruye o inactiva particulas viricas.
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1. Tablas de evidenciay listado de comprobacion de los articulos incluidos

Autor (afo). Objetivos Tamafio muestral Tipo de Medidas de Resultados Conclusiones Nivel de
Tipo de intervencidn/caracteristicas resultados calidad
estudio principales de la misma dela

(referencia) evidencia

Bordas et al|Comparar la eficacia de | Apartado de|e Limpieza, desinfeccidon,|e Porcentaje de | Tras la desinfeccion manual | Cuando se comparé VIl
(2005). los diferentes | efectividad: aclarado con alcohol al 70% | endoscopios libres | de alto nivel con OPA al|la  efectividad de
. desinfectantes 'y los . y secado de los endoscopios, | de bacterias tras la|0,5% durante 5 minutos, se | varios desinfectantes
Estudio . OPA: 12 ; L . - . iy
. regimenes de ; con cada uno de los |desinfeccion de alto | obtuvieron los siguientes | de alto nivel utilizados
prospectivo . o . . gastroscopios, 12 . ) ) . o .
. desinfeccion disponibles, . desinfectantes de alto nivel | nivel con OPA vy |resultados: el 100% de los |a diferentes
comparativo . ) colonoscopios  y ) : . . .
1) incluyendo los sistemas 12 sometidos a estudio (en el | otros desinfectantes. | endoscopios (12 | concentraciones y
’ automaticos, con el d . caso del OPA, desinfeccion gastroscopios, 12 [tiempos, sdlo  se
o an , | duodenoscopios. : it .
estandar de oro manual). colonoscopios y 12 | observé ausencia de
representado  por el | Glutaraldehido al T la desinfeccis duodenoscopios) estaban | crecimiento
glutaraldehido a 20°C | 2%: 12 i.nsufla:r?ioaml g:'gueec;g'(;g”sg libres de bacterias (0 ufc/ml). | bacteriano con el OPA
; . o g
durante 20 minutos. gastroscoplps, 12 2 través de los canales de los Con el uso de glutaraldehido al 0,§_/o, el acido
Si I colonoscopios y ) o . - peracético y el
in ser un objetivo 15 endoscopios y se toman al 2% (desinfeccion manual) glutaraldehido
principal del e§fud|o se duodenoscopios. muestras para su cultivo. durantel 20 minutos, se fenol/fenato (éste
valora también la observd que de los 12|, .
o ; . ultimo a altas
efectividad del OPA en gastroscopios analizados .
. ;i o ; concentraciones).
relacion con otros solo el 58% estaban libres de
desinfectantes de alto bacterias, de los 12
nivel. colonoscopios el 25%, y de
los 15 duodenoscopios el
60%.
Sokol (2004). | Aportar informacion | 4 casos (pacientes |e  Prueba cutinea a la|e Prueba cutanea|Prueba cuténea a la|Hasta que no existan VIl
Estudio sobre la aparicion de | diagnosticados de | lidocaina y latex en los|a lalidocainay latex: | lidocaina y latex en los|mas estudios sobre
descriotivo nueve episodios de | cancer de vejiga). | casos. presencia/ausencia |casos: en todos, resultados | este tema el uso del
ptivo anafilaxia en  cuatro . L de reaccidén dérmica | negativos. OPA en la
retrospectivo . . 5 voluntarios no|e Determinacion de los : ‘e
(23) pacientes sometidos a aléraicos ue | niveles totales de IaE | en mm. Determinacion de los niveles desinfeccion de alto
’ cistoscopia con 9 N niveles totales ce Igk en los L, _ | nivel de cistoscopios
instrumental desinfectado actuaron como | casos. e Determinacion | totales de IgE en los casos: debe ser interrumpido
con OPA controles. .| de los niveles totales | niveles normales en tres P
' * t’PruebIasl t deld hz?(:llergla de IgE: Unidades | pacientes y ligeramente
cutanea al glutaraldenido €n | iernacionales (Ul). | elevados en uno.
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Autor (afo). Objetivos Tamafio muestral Tipo de Medidas de Resultados Conclusiones Nivel de
Tipo de intervencion/caracteristicas resultados calidad
estudio principales de la misma de la

(referencia) evidencia

casos y controles. e Pruebas de | Prueba cutanea al
« Pruebas de alergia alergia cu’tén.ea al glut?rallldghl’do en castoz, y
cutanea al OPA en casos y glutaraldehldo. ' controles: en odos,
presencia/ausencia | resultados negativos.

controles. de reaccion medida

s X Prueba cutédnea al OPA en
y MOd'.f'CaC'c.)':‘ del patron | en mm. casos y controles: resultados
d_et des[nfect;monl de . _|9S e Prueba de | negativos en los controles y
g's oscopllgz ras ?ezrc):iirécr:oez g;.:g.ia cutdnea al | positivos en los casos.
anafilacticas (cese del uso de - cial . Tras la modificacion del
OPA y reinicio de Ila g;es;ir;zg :nusri’;%'%a patrén de desinfeccion de los
desinfeccion con cistoscopios y realizaciéon a
glutaraldehido). en mm. posteriori de cistoscopias en

) tres de los cuatro casos: no
. Una vez que comenzo a hubo ningln caso de
aplicarse ~de nuevo el reaccion anafilactica.
glutaraldehido, se hicieron de
nuevo cistoscopias a tres de
los cuatro casos.
Cooke et al|De los objetivos que se | No consta. e  Procedimiento de|e Seguridad e  Seguridad laboral: Con las medidas VI
(2003). plantean los autores del desinfeccion automatico. No | laboral: adecuadas de

Estudio
descriptivo:
Evaluacion de
la seguridad:
transversal.
Costes:
analisis
costes (24).

de

estudio,
enumeraran

Unicamente se
los que

evalian la seguridad y
los costes:

plazo el

Determinar si a corto
cambio de

glutaraldehido al 2% a

OPA,

repercute

beneficiosamente en la

salud

de los

trabajadores.

Valorar el impacto

del OPA en la mejora de
los tiempos de atencion a

especifican los pasos
seguidos ni las
caracteristicas de la limpieza.

e  Sequridad laboral:
Cumplimentacion diaria por
los trabajadores en contacto
con el glutaraldehido durante
un periodo de un mes, de un
cuestionario de salud laboral
(valoracién de la presencia
de lagrimeo, rinorrea, tos,
ruidos toracicos, dificultad
respiratoria, problemas de
piel...).

Se

siguio el mismo

Aparicion o no de
problemas de salud
en los trabajadores.

e Impacto del
OPA en la mejora de

No se detectaron problemas
de salud en los trabajadores
durante el periodo de
evaluaciéon con ninguno de
los dos desinfectantes.

e Impacto del OPA en la

los _ tiempos de | mejora_de los tiempos de
atencién a los | atencion de los pacientes:
acientes: .
pbaclentes Los trabajadores
Cumplimentacién de | respondieron en los

un cuestionario.

e Analisis de

costes:

Incremento de los

cuestionarios que no habian
percibido una mejora en los
tiempos de atencion a los
pacientes

proteccién, el OPA no
ofrece a corto plazo,

ventajas sobre el
glutaraldehido al 2%,
en cuanto a
seguridad. El
incremento de costes
que supone su

empleo puede ser un
impedimento para su
utilizacion.
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Autor (afo). Objetivos Tamafio muestral Tipo de Medidas de Resultados Conclusiones Nivel de
Tipo de intervencion/caracteristicas resultados calidad
estudio principales de la misma de la

(referencia) evidencia

los pacientes. procedimiento con el OPA, |costes anuales al|Analisis de costes:
e Estimar las también durante un mes. introducir .eI OPA Coste/mes del OPA (cuatro
. como desinfectante
consecuencias e Impacto del OPA en la . reprocesadores
. . . - de alto nivel con e . .
econdmicas del cambio mejora _de los tiempos de automaticos): 752 libras
. = - - respecto al
del glutaraldehido al atencion a los pacientes: lutaraldehid (1.109,97 €).
OPA ) _ | glutaraldehido..
’ A través de un cuestionario, Coste/mes del
el personal que utilizaba los glutaraldehido (cuatro
desinfectantes valoré si el reprocesadores
OPA contribuia a la mejora automaticos): 111,12 libras
de los tiempos de atencion a (165,95 €).
los pacientes El incremento de los costes
e Andlisis de costes: al introducir OPA como
valoraciéon de los costes desinfectantes de alto nivel
directos (cantidad de con respecto al
producto consumido y precio glutaraldehido fue de 7.691
de éste). libras /afio (11.374,16 €/afo).
Alfa et al|Determinar si el orto-|100 endoscopios|e Limpieza y desinfeccién |e Recuento de | Tras la desinfeccion de los | Este estudio Vil
(1994). ftalaldehido al  0,5% | flexibles: 30 | de endoscopios flexibles en | bacterias, levaduras, | 100 endoscopios flexibles, | demuestra que el
: (OPA) es efectivo para la | broncoscopios, 35 | condiciones de uso real en | hongos, parasitos y|no se localizaron bacterias, | OPA es un
Serie de . s . ! ) . : P o .
casos (22). desinfeccion 'de altq nivel gastroscoplps y 35 | un hospital canadiense. virus tras el proceso | hongos, pa}rasnos ni virus de dgsmfectantg de alto
de endoscopios flexibles. | colonoscopios. E 10 b . de desinfeccion con | forma residual por encima | nivel efectivo para
;0 n t I'(.)nCOSCOpIO180, OPA, medido en ufc | del limite de deteccion (10 | erradicar formas
| 9astroscopios ty mi™. ufc mi™). vegetativas de
colonoscopios  se tomaron 3 o bacterias, hongos y
muestras inmediatamente | ¢ Concentracién La combinacion de o
. R . e parasitos  de los
después de su utilizacion en|de OPA en la|lavado/desinfeccion broncoscopios
los pacientes, es decir, antes | solucion tras 14 dias | consiguié una reduccion del gastroscopios y

de la limpieza y desinfeccion
con la finalidad de obtener
datos basales sobre el nivel

de contaminacién del
instrumental.

e  Procedimiento de
desinfeccion manual

mediante la inmersion de los

de reutilizacion.

recuento bacteriano mayor o
igual a 5logio.

A pesar de la reutilizacion, la
concentracion del principio
activo permanecio por
encima del 0,45% durante
los 14 dias.

colonoscopios.

Al contrario que otros
desinfectantes de alto
nivel, no es necesario
activar o diluir la
solucion de OPA.

Estas caracteristicas,
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Autor (afo).

Tipo de
estudio
(referencia)

Objetivos

Tamafio muestral

Tipo de
intervencion/caracteristicas
principales de la misma

Medidas de
resultados

Resultados

Conclusiones

Nivel de
calidad
de la
evidencia

endoscopios en una solucion
que contiene OPA a una
concentracion del 0,55%,
durante 5 minutos a una
temperatura = 20°C (T?
media 24,1°C £ 0,92 SD).

e Toma de muestras en el
canal de succion de todos los
endoscopios tras su limpieza
y desinfeccion.

e Determinan la
concentracion del OPA
durante los 14 dias de vida
media del producto.

en combinacién con la
estabilidad a lo largo
del periodo de
utilizacion de 14 dias,
hacen que sea una
alternativa electiva.
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Listado de comprobaciéon de evaluacién metodolégica SIGN: evaluaciones econémicas*

Hession SM. Endoscope disinfection by ortho-phthalaldehyde in a clinical setting.
Gastroenterol Nurs. 2003;26(3):110-4.

SECCION 1: VALIDEZ INTERNA

En un estudio de evaluacibn econdmica bien |En este estudio este criterio esta...
disefiado...

1.1 Se plantea una pregunta bien definida y | Adecuadamente tratado
susceptible de ser respondida

1.2 La importancia econémica de la cuestion | Bien cubierto
esta clara

1.3 Se justifica la eleccidon del disefio del | Deficientemente tratado
estudio

1.4 Todos los costes relevantes desde el | Adecuadamente tratado

punto de vista del estudio se han
incluido, medido y evaluado de forma
apropiada

1.5 Las medidas de resultados relevantes | Adecuadamente tratado
empleadas para responder a la pregunta
del estudio se han medido y evaluado de
forma apropiada

1.6 En el caso de que sea necesario prever | No tratado
los costes futuros y los resultados
finales, se han previsto de forma

adecuada
1.7 Las suposiciones asumidas se [ No tratado

presentan de una forma explicita y se ha
realizado un analisis de sensibilidad

1.8 El analisis de decision utilizado es|No tratado
explicito y se comparan los incrementos
en los costes y los resultados finales

1.9 Los resultados proporcionan informacion | Deficientemente tratado
relevante a los gestores encargados de
disefnar la politica

SECCION 2: VALORACION GLOBAL DEL ESTUDIO
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21 ¢ Es este estudio una evaluaciéon econémica
o un analisis de costes?

Andlisis de costes

2.2 ¢Cual es la calidad de la ejecucion del
estudio?

Caodigos: ++, +, -

23 ¢(Los resultados de este estudio son
directamente aplicables al grupo de
pacientes a los que va dirigida esta guia?

No aplicable

SECCION 3: DESCRIPCION DEL ESTUDIO

3.1 ¢ Qué intervenciones se evaluan en este
estudio?

OPA frente a glutaraldehido.

3.2 ¢ Qué tipo de estudio es? (coste-beneficio,
coste-utilidad, etc)

-Evaluacion de la efectividad.

-Analisis de costes

3.3 ¢Cuantos pacientes participaron en el
estudio?

1.839 endoscopios.

3.4 ¢Cudl fue la escala del coste/beneficio | No aplicable.
incremental?
3.5 ¢ Se presenta alguna medida estadistica de | No.
incertidumbre? (ej: intervalos de confianza;
valores p)
3.6 ¢Cuales son las caracteristicas de la|No se especifican el tipo de

poblacion de estudio? (ej: edad, sexo,
caracteristicas de la enfermedad en la
poblacion, prevalencia de la enfermedad)

endoscopios ni sus caracteristicas.

3.7 ¢ Cuales son las caracteristicas del entorno
en el que se llevd a cabo el estudio? (ej:
ambulatorios, consulta general, comunidad)

Unidad de  endoscopia  del
Massachussets General Hospital
de EE.UU.

3.8 ¢ Cuantos grupos/centros participan en el
estudio? Si el estudio se lleva a cabo en
mas de un grupo de pacientes, o en mas de
un centro, indique cuantos

Un solo centro.

3.9 ¢, Como se financié el estudio? Lista de las
fuentes de financiacion que figuran en el
articulo, Gobierno, sector voluntario o
industria

Una parte del estudio fue
financiado por la casa comercial
Johnson&Johnson.
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3.10 Contribuye el estudio a responder la|Si: en una unidad de endoscopia
pregunta clave? Resume las principales | hospitalaria donde se realizan un
conclusiones del estudio e indica como se [ elevado niumero de procedimientos,
relaciona con la pregunta clave el uso del OPA como desinfectante
de alto nivel en comparacion con el
glutaraldehido es una alternativa
coste-efectiva.

*The Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN). SIGN 50: a guideline developers’
handbook. Scotland: The Scottish Intercollegiate Guidelines Network: published February 2001,
last updated May 2004. Publication N° 50.
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2. Articulos incluidos en la revisién

Bordas JM, Marcos-Maeso MA, Pérez MJ, Llach J, Gines A, Pique JM. Gl flexible
endoscope disinfection: “In Use” test comparative study. Hepatogastroenterology.
2005;52(63):800-7.

Sokol WN. Nine episodes of anaphylaxis following cystoscopy caused by Cidex
OPA (ortho-phthalaldehyde) high level disinfectant in 4 patients after cystoscopy. J
Allergy Clin Inmunol. 2004; 114;(2):392-7.

Cooke RPD, Goddard SV, Whymant-Morris A, Sherwood J, Chatterly R. An
evaluation of Cidex OPA (0,55% ortho-phthaladehyde) as an alternative to 2%
glutaraldehyde for high level disinfection of endoscopes. J Hosp Infect.
2003;54(3):226-31.

Hession SM. Endoscope disinfection by ortho-phthalaldehyde in a clinical setting:
an evaluation of reprocessing time and costs compared with glutaraldehyde.
Gastroenterol Nurs. 2003;26(3):110-4.

Alfa MJ, Sitter DL. In-hospital evaluation of orthophthalaldehyde as a high level
disinfectant for flexible endoscopes. J Hosp Infect. 1994;26(1):15-26.
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3. Niveles de calidad de la evidencia y listado de comprobacién

Calidad de la evidencia cientifica segun Jovell y Navarro-Rubio*

NIVEL

TIPO DE DISENO

CONDICIONES DE RIGUROSIDAD CIENTIFICA

Metaanalisis de ensayos controlados y
aleatorizados

No heterogeneidad

Diferentes técnicas de analisis
Metaregresion

Megaanalisis

Calidad de los estudios

Ensayo controlado y aleatorizado de
muestra grande

Evaluacion del poder estadistico
Multicéntrico
Calidad del estudio

Ensayo controlado y aleatorizado de
muestra pequena

Evaluacion del poder estadistico
Calidad del estudio

IV | Ensayo prospectivo controlado no Controles coincidentes en el tiempo
aleatorizado Multicéntrico
Calidad del estudio
\% Ensayo prospectivo controlado no Contoles histéricos
aleatorizado Calidad del estudio
VI Estudios de cohorte Multicéntrico
Apareamiento
Calidad del estudio
VIl | Estudios de casos y controles Multicéntrico
Calidad del estudio
VIIl | Series clinicas no controladas Multicéntrico
Estudios descriptivos: vigilancia
epidemioldgica, encuestas, registros,
bases de datos
Comités de expertos
IX [ Anécdotas o casos unicos

*Jovell AJ, Navarro-Rubio MD. Evaluacion de la evidencia cientifica. Med Clin 1995; 105:740-3

57




avalia-t

Listado de comprobacion de evaluacién metodolégica SIGN: evaluaciones econémicas

Identificacidn del estudio

Autor, titulo, afio de publicacion, titulo de la revista y paginas

Formulario cumplimentado por

SECCION 1: VALIDEZ INTERNA

En un estudio de evaluacion econdmica bien

En este estudio este criterio esta...

disefiado...
1.1 Se plantea una pregunta bien |Bien cubierto No tratado
definida y susceptible de ser
respondida Adecuadamente No se describe
tratado
No es aplicable
Deficientemente
tratado
1.2 La importancia econdmica de la|Bien cubierto No tratado
cuestion esta clara
Adecuadamente No se describe
tratado
No es aplicable
Deficientemente
tratado
1.3 Se justifica la eleccion del disefio | Bien cubierto No tratado
del estudio
Adecuadamente No se describe
tratado
No es aplicable
Deficientemente
tratado
1.4 Todos los costes relevantes desde | Bien cubierto No tratado
el punto de vista del estudio se
han incluido, medido y evaluado .
de forma apropiada Adecuadamente No se describe
tratado
No es aplicable
Deficientemente
tratado
1.5 Las medidas de resultados |Bien cubierto No tratado
relevantes empleadas para
responder a la pregunta = del Adecuadamente No se describe

estudio se han medido y evaluado
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de forma apropiada tratado
No es aplicable
Deficientemente
tratado
1.6 En el caso de que sea necesario | Bien cubierto No tratado
prever los costes futuros y los
resultados finales, se han previsto .
de forma adecuada Adecuadamente No se describe
tratado
No es aplicable
Deficientemente
tratado
1.7 Las suposiciones asumidas se |Bien cubierto No tratado
presentan de una forma explicita y
se ha realizado un analisis de .
sensibilidad Adecuadamente No se describe
tratado
No es aplicable
Deficientemente
tratado
1.8 El analisis de decision utilizado es | Bien cubierto No tratado
explicito y se comparan los
incrementos en los costes y los .
resultados finales Adecuadamente No se describe
tratado
No es aplicable
Deficientemente
tratado
1.9 Los resultados proporcionan | Bien cubierto No tratado
informacion  relevante a los
ge§tpres encargados de disefiar la Adecuadamente No se describe
politica
tratado
No es aplicable
Deficientemente
tratado

SECCION 2: VALORACION GLOBAL DEL ESTUDIO

21 ¢ Es este estudio una evaluacion
econémica o un analisis de
costes?

2.2 ¢ Cual es la calidad de la ejecucion

del estudio?

Codigos: ++, +, -
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23

¢Los resultados de este estudio
son directamente aplicables al
grupo de pacientes a los que va
dirigida esta guia?

SECCION 3: DESCRIPCION DEL ESTUDIO

3.1

¢ Qué intervenciones se evaluan
en este estudio?

3.2

¢, Qué tipo de estudio es? (coste-
beneficio, coste-utilidad, etc)

3.3

¢, Cuantos pacientes participaron
en el estudio?

3.4

,Cual fue la escala del
coste/beneficio incremental?

3.5

.,Se presenta alguna medida
estadistica de incertidumbre? (e;j:
intervalos de confianza; valores p)

3.6

¢ Cuales son las caracteristicas de
la poblacion de estudio? (ej: edad,
sexo, caracteristicas de la
enfermedad en la poblacion,
prevalencia de la enfermedad)

3.7

¢, Cuales son las caracteristicas del
entorno en el que se llevo a cabo
el estudio? (ej: ambulatorios,
consulta general, comunidad)

3.8

¢,Cuantos grupos/centros
participan en el estudio? Si el
estudio se lleva a cabo en mas de
un grupo de pacientes, o en mas
de un centro, indique cuantos

3.9

¢Como se financié el estudio?
Lista de las fuentes de financiacion
que figuran en el articulo,
Gobierno, sector voluntario o
industria

3.10

Contribuye el estudio a responder
la pregunta clave? Resume las
principales conclusiones del
estudio e indica como se relaciona
con la pregunta clave
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The Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN). SIGN 50: a guideline developers’
handbook. Scotland: The Scottish Intercollegiate Guidelines Network: published February 2001,
last updated May 2004. Publication N° 50.

La valoracién del apartado 2.2 de la tabla, debe basarse en la evaluacién de los
criterios establecidos en la Seccion 1 y deberia utilizar el siguiente sistema de
codificacion:

Se han cumplido todos o la mayoria de los criterios

i En los puntos en que no se han cumplido, se considera muy poco probable que dicho

incumplimiento pueda afectar a las conclusiones del estudio o de la revision.

Se han cumplido algunos de los criterios.

Se considera poco probable que los criterios que no se han cumplido o que no se describen
de forma adecuada puedan afectar a las conclusiones

Se han cumplido s6lo unos pocos criterios, 0 ninguno de ellos.

Se considera probable o muy probable que esto afecte a las conclusiones.
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4. Fuentes documentales

1. Informes de evaluacioén de las Agencias de Tecnologias Sanitarias

-INAHTA: http://www.inahta.org
-HTA: http://www.york.ac.uk/inst/crd/htahp.htm

2. Bases de datos de resumenes de revisiones sobre efectividad

-DARE: http://www.york.ac.uk/inst/crd/welcome.htm
-NHS NEED: http://www.york.ac.uk/inst//crd/nhsdhp.htm

3. Revisiones sistematicas

-BASE DE DATOS COCHRANE: http://www.update-software.com

4. Bases de datos

-MEDLINE ON LINE: http://www.ncbi.nim.nih.gov
-EMBASE ON LINE: http://194.224.36.209:8590

-IBECS : http://bvs.isciii.es/E/bases.php

-BASES DATOS ISI: http://access.isiproducts.com/FECYT
-IME: http://www.cindoc.csic.es

-LILACS ON LINE: http://www.bireme.br

5. Ensayos Clinicos

-Instituto Nacional de Salud de U.S.: http://clinicaltrials.gov

-Center Wach: http://www.centerwach.com

-CCT Current Controlled Trials: http://www.controlled-trials.com
-CENTRAL Base de datos Cochrane: http://www.update-software.com

6. Proyectos de investigacion en curso

-NATIONAL RESEARCH REGISTER: http://www.nrr.nhs.uk/

7. Buscadores

-GOOGLE: http://www.google.com
-YAHOO: http://www.yahoo.com

8. Literatura gris

-Teseo (base de datos de tesis doctorales): http://www.mcu.es/TESEO/

63






Anexos

5. Estrategias de busqueda

Para la elaboracion de esta revision sistematica se emplearon las siguientes
estrategias de busqueda bibliografica:

Pubmed (25/08/2005) y Cochrane Library:

#34|Search #30 not #33 75
#33|Search "ovine pulmonary adenocarcinoma" [TW] 56
#30|Search #29 AND #28 79
#32|Select 15947749 1
#31|Select 15878202 ﬂ
#29|Search #7 AND #21 895
#28|Search #22 OR #23 OR #24 OR #25 OR #26 OR #27 879555
#27|Search equipment*® 139455
#26|Search instrument* 384135
#25|Search material* 340665
#24(Search device* 126144
#23|Search high?level 36870
#22|Search semicritical 18
#21|Search #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR| 1894553
#17 OR #18 OR #19 OR #20

#20|Search bacteri* 687501
#19|Search anti?viral* %
#18|Search "viruses" [TW] 10289

#17|Search "virus" [TW] 399662
#16|Search virucid* 662
#15|Search microbi* 608525
#14{Search anti?bacteri* 127117
#13|Search anti?microbi* 819
#12|Search anti?infect* 32925
#11|Search infect* 1024212

#10

Search sporicid*

#9

Search steril*

#8

Search disinfect*

#7|

Search #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6

#6

Search "orthophthalaldehyde" [TW]

#5

Search "o phthalaldehyde" [TW]

#4

Search ortho?phthalaldehyde

#3

Search "opa" [TW]

#2

Search "o phthalaldehyde"[MeSH Terms]

#1

Search "643 79 8"[EC/RN Number]
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Embase:

((equipment®) or (instrument*) or (material®) or (semicritical) or (device*) or
(high?level)) and (((( ortho?phthalaldehyde )or( OPA )or( o?phthalaldehyde )) or
("phthalaldehyde-" / WITHOUT SUBHEADINGS in DEM,DER,DRM,DRR) or ((643-
79-8) in RN)) and ((disinfect*) or (( (virus) in AB )or( (virus) in Tl )or( (virus) in DER
)) or (virucid*) or (microbi*) or (anti?bacteri*) or (anti?microbi*) or (anti?infect*) or
(infect*) or (bacteri*) or (sporicid*) or (anti?viral*) or (steril*) or (( (viruses) in AB
yor( (viruses) in TI )or( (viruses) in DER )))) in the database(s) EMBASE (R)
2005/08, EMBASE (R) 2005/04-2005/07, EMBASE (R) 2005/01-2005/03,
EMBASE (R) 2003-2004, EMBASE (R) 2001-2002, EMBASE (R) 1999-2000,
EMBASE (R) 1997-1998, EMBASE (R) 1994-1996, EMBASE (R) 1989-1993
returned 43 records

ISI web science (29/08/2005I):

#8 and TS=(semicritical OR high$level OR device* OR material* OR
#10 o4 instrument* OR equipment*)

= DocType=All document types; Language=All languages; Databases=SCI-
EXPANDED, CCR, IC; Timespan=1945-2005

TS=(semicritical OR high$level OR device* OR material* OR instrument* OR
equipment®)

DocType=All document types; Language=All languages; Databases=SClI-
EXPANDED, CCR, IC; Timespan=1945-2005

#9 | >100,000

#6 AND TS=(disinfect* OR steril* OR sporicid* OR infect* OR anti$infect* OR
anti$microbi* OR anti$bacteri* OR microbi* OR virucid* OR virus OR viruses
OR anti$viral* OR bacteri*)

DocType=All document types; Language=All languages; Databases=SCI-
EXPANDED, CCR, IC; Timespan=1945-2005

#8

w
-
IS

TS=(disinfect* OR steril* OR sporicid* OR infect* OR anti$infect* OR
anti$microbi* OR anti$bacteri* OR microbi* OR virucid* OR virus OR viruses
#7 |>100,000 [OR anti$viral* OR bacteri*)

DocType=All document types; Language=All languages; Databases=SCI-
EXPANDED, CCR, IC; Timespan=1945-2005

#5 OR #4 OR #3 OR #2 OR #1
#6 1,752 ([DocType=All document types; Language=All languages; Databases=SCI-
EXPANDED, CCR, IC; Timespan=1945-2005

TS=(phthaldialdehyde)
#5 657 |[DocType=All document types; Language=All languages; Databases=SClI-
EXPANDED, CCR, IC; Timespan=1945-2005

TS=(orthophtalaldehyde )
#4 4 DocType=All document types; Language=All languages; Databases=SCI-
EXPANDED, CCR, IC; Timespan=1945-2005

TS=(ortho$phthalaldehyde)
#3 46 DocType=All document types; Language=All languages; Databases=SCI-
EXPANDED, CCR, IC; Timespan=1945-2005

TS=(opa)

#2 | 1.220 DocType=All document types; Language=All languages; Databases=SCI-
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Anexos

EXPANDED, CCR, IC; Timespan=1945-2005

TS=(o$phthalaldehyde)
DocType=All document types; Language=All languages; Databases=SCI-
EXPANDED, CCR, IC; Timespan=1945-2005

#1

I

IBECS:

En esta base de datos se ha buscado separadamente por la palabra clave y todos
los posibles sinénimos y derivados de ella, asi como por las palabras clave,
desinfeccion, esterilizacion y sus sindénimos y derivados. No se ha obtenido
ningun resultado.

Scifinder:

Se ha buscado por la féormula quimica CgHgO, . Debido a que la base de datos,
ademas de articulos cientificos proporciona otra serie de recursos, se limitd la
busqueda a referencias bibliograficas publicadas. Se utilizd la combinacion
(disinfection OR sterilization) AND high level, y se suprimieron los articulos que
aparecian el la base de datos Medline. Se obtuvieron 17 resultados.

Se efectué una segunda busqueda por el numero CAS (Chemical Abstracts
Services) del compuesto quimico: CAS 643-79-8. Se limité a efectos adversos,
incluyendo toxicidad, y se enmarcé dentro de propiedades y usos del compuesto.
Volvié a limitarse posteriormente a (disinfection OR sterilization). Asimismo se
suprimieron los articulos que aparecian en la base de datos Medline. Se
recuperaron 51 resultados.
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