Manejo de fugas con confianza: perspectivas clinicas sobre un
sistema de bolsa de convexidad blanda

RESUMEN

Objetivos Investigar los efectos de SenSura Mio Convex Soft sobre la fuga del estoma y la calidad de vida (Qol) relacionada con la
fuga.

Métodos El estudio fue un ensayo intervencional, de un solo brazo, abierto, multicéntrico, realizado en Gran Bretafia, Paises Bajos,
Noruega y EE. UU. La muestra comprendid individuos con problemas de fuga al usar placas base planas. Los participantes usaron
su propio sistema de bolsa plano durante un periodo basal de 2 semanas y posteriormente SenSura Mio Convex Soft durante 12
semanas. El criterio de valoracién primario fue el area de fuga debajo del adhesivo de la placa base. Los resultados secundarios
fueron incidentes de fuga fuera de la placa base y calidad de vida relacionada con la fuga, evaluada mediante la herramienta
validada Ostomy Leak Impact (OLI), que consta de tres dominios que capturan el impacto de la fuga en aspectos emocionales,
participacion en actividades habituales y sociales, y la capacidad de afrontamiento y control. Las comparaciones primarias entre
los datos de 12 semanas con SenSura Mio Convex Soft y las placas base planas del periodo basal se evaluaron utilizando modelos
mixtos de medidas repetidas y un modelo de regresidn logistica para datos correlacionados.

Resultados Los andlisis estadisticos incluyeron a 74 participantes (poblacién por intencién de tratar). Después de 12 semanas, el
uso de SenSura Mio Convex Soft resulté en menor fuga debajo del adhesivo de la placa base que con sistemas de bolsa planos
(diferencia media estimada=—2,4 cm? P=0,001). Los participantes experimentaron menos incidentes de fuga fuera de la placa base
al usar SenSura Mio Convex Soft (2,2% de las placas base) frente a los sistemas de bolsa planos (7,0%) (P<0,001). Los participantes
también reportaron mejoras significativas en los tres dominios de la herramienta OLI. Los eventos adversos fueron comparables
entre los periodos basal e intervencién, afectando principalmente la piel periestomal.

Conclusiones Los hallazgos del estudio indican que el uso de SenSura Mio Convex Soft resulté en menor fuga debajo de la placa
base, menos incidentes de ensuciamiento y mayor calidad de vida relacionada con la fuga en comparacién con los sistemas de
bolsa planos.

El estudio fue registrado en ClinicalTrials.gov (ID-NR: NCT02517541).

Palabras clave convexidad, fugas, perfil corporal periestomal, calidad de vida, placa base de convexidad blanda, estoma.
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INTRODUCCION

Uno de los pilares del cuidado del estoma es seleccionar un
sistema de bolsa que asegure un sello seguro entre la placa base
y la piel periestomal.' Una placa base mal ajustada es una causa
comun de filtracion del contenido intestinal por debajo de la
placa base, lo que puede resultar finalmente en ensuciamiento
de la ropa o de las sdbanas.? La fuga del contenido estomal puede
generar situaciones embarazosas y siempre es inconveniente para
el afectado, dejando a muchos con la carga mental de preocuparse
si podria y cudndo podria ocurrir? De esta manera, la fuga puede
tener implicaciones negativas sobre la calidad de vida (Qol) y,
en ultima instancia, puede conducir al aislamiento social.>* Las
enfermeras de cuidado de estoma (SCNs) consideran que los
perfiles corporales periestomales complicados y el uso incorrecto
del producto son riesgos clave para experimentar fugas.’
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La evaluacion del perfil corporal periestomal es critica para la
seleccion de un sistema de bolsa que pueda proporcionar un sello
seguro.' Las placas base con curvaturas convexas que se apoyan
sobre la pared abdominal se utilizan a menudo para aumentar
la protrusién del estoma en personas con estomas ubicados
por debajo o al nivel del abdomen circundante, y para ayudar a
aplanar la piel periestomal irregular con pliegues y hendiduras,
asegurando un mejor contacto con la piel . Existe una amplia gama
de placas base convexas en el mercado, y la seleccién de una placa
base convexa requiere considerar multiples caracteristicas de
convexidad, incluyendo la profundidad y pendiente de la ctpula,
compresibilidad, flexibilidad y ubicacion del punto de tensién.”2
Por ejemplo, las placas base con formas convexas profundas
ejercen mayor presidn sobre la piel periestomal para ayudar
a protruir estomas retraidos y rellenar pliegues o hendiduras
profundas en el abdomen, sin embargo, son mas rigidas e
inflexibles que las placas de convexidad blanda o ligera. Por otro
lado, las placas base de convexidad blanda ejercen una presion
mas suave sobre la piel periestomal y estdn destinadas a cuando
la placa base necesita ajustarse de manera segura a curvaturas
abdominales menores, utilizdndose con mayor frecuencia cuando
el estoma esta por encima del nivel de la piel.5® Las SCNs deben
equilibrar la presién necesaria para obtener un sello seguro con la
comodidad del paciente.

El objetivo de este estudio clinico fue evaluar el impacto del
sistema de bolsa de una pieza SenSura® Mio Convex Soft sobre
las fugas y la calidad de vida en una poblaciéon que presentaba
problemas de fugas al usar placas base planas.

METODOS

Disefo del estudio

El estudio fue un ensayo intervencional, de un solo brazo, abierto,
multicéntrico, con una duracidn total de 14 semanas. Los datos
se recopilaron de septiembre de 2015 a febrero de 2016 en Gran
Bretafa, Paises Bajos, Noruega y EE. UU. Los centros del estudio
consistieron en cuatro hospitales del National Health Service
(NHS) en el Reino Unido, un hospital universitario en EE. UU. y una
organizacion privada local de investigacion (CRO) en Noruega y
Paises Bajos. El estudio fue registrado en ClinicalTrials.gov (ID-NR:
NCT02517541).

El estudio consistié en un periodo basal de dos semanas, durante
el cual los participantes aplicaron su propio sistema de bolsa
plana de una pieza, seguido de un periodo de intervencién de
12 semanas, durante el cual los participantes aplicaron SenSura
Mio Convex Soft de una pieza (Coloplast A/S, Dinamarca). Los
participantes asistieron a una reunién informativa y, si eran
elegibles, pasaron a la Visita 1 (V1) para la firma del consentimiento

2 semanas

Periodo basal

y la recopilacién de datos basales. En la Visita 2 (V2), se registraron
los eventos adversos (EA) del periodo basal y se instruyd a los
participantes sobre el uso de SenSura Mio Convex Soft durante
el periodo de intervencion. SenSura Mio Convex Soft fue
proporcionado por el patrocinador a través de los investigadores
en los respectivos centros. La Visita 3 (V3) marco la finalizacion
del estudio, que incluyd la documentacién de los EA durante el
periodo de intervencién (Figura 1). Los participantes completaron
cuestionarios disponibles en una aplicacion de estudio clinico
disefiada ad hoc cada dos semanas.

Seleccion de participantes del estudio

En los respectivos hospitales, los participantes potenciales
fueron identificados por SCNs especialistas mediante la revision
de los historiales clinicos de los pacientes. En las respectivas CROs
(organizacién de investigacion clinica), los participantes potenciales
fueron identificados a través de listas de pacientes obtenidas
de bases de datos nacionales mantenidas por Coloplast. Solo se
contacto a individuos que habian dado su consentimiento para
recibir informacion sobre investigaciones clinicas, ya sea por carta,
correo electrénico o teléfono como primer contacto. En las CROs,
la seleccién de los individuos fue realizada por el personal del sitio,
que podia ser SCNs especialistas o enfermeras de investigacion. Los
individuos interesados y considerados elegibles segun los criterios de
inclusién/exclusion del estudio fueron inscritos consecutivamente en
la investigacion. Los centros del estudio reclutaron a los pacientes de
manera independiente del patrocinador.

Los criterios de inclusién identificaron a personas mayores de 18
anos, que habian vivido con una ileostomia o colostomia durante
al menos tres meses, con la piel periestomal intacta y que habian
experimentado filtracién de contenido fecal por debajo de la placa
base al menos tres veces durante las dos semanas previas. Los
participantes potenciales debian usar un producto plano de una
pieza (abierto o cerrado), ser capaces de usar un producto cortado
a medida y ser evaluados como aptos para un sistema de bolsa de
convexidad blanda.

Se excluyé a los participantes potenciales que estuvieran
recibiendo o hubieran recibido quimioterapia o radioterapia
en los dos meses anteriores, que hubieran recibido tratamiento
con esteroides tépicos en el drea periestomal durante el mes
previo, que participaran en otros ensayos clinicos intervencionales
concurrentes, o que estuvieran embarazadas o en periodo de
lactancia.

Demografia del paciente y criterios de valoracion
La demografia del paciente y los datos clinicos pertinentes
se registraron al inicio del estudio (V1) por los investigadores
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Figura 1. Diserio del estudio. V = Visita con una enfermera de estudio. El cuestionario de la Semana 0 cubre el periodo basal, el cuestionario de la Semana 2 cubre
las primeras dos semanas del periodo de intervencion y el cuestionario de la Semana 12 cubre las semanas 11y 12 del periodo de intervencion.
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utilizando un cuestionario especificamente desarrollado para el
estudio.

Durante los periodos basales e intervencién, los pacientes
completaron cuestionarios en la aplicaciéon de estudio clinico
disefada ad hoc, disponible en teléfonos méviles proporcionados
por el patrocinador. El criterio de valoracion primario fue el area
de fuga (en cm?) debajo de la placa base, registrada en cada
cambio de producto. Esto se evalué objetivamente mediante fotos
tomadas de las placas base utilizadas con la aplicaciéon de estudio
clinico. En cada cambio de producto, los participantes también
registraron si el contenido habia progresado fuera de la placa base,
por ejemplo ensuciando la ropa (criterio de valoracién secundario).
La calidad de vida relacionada con las fugas se evalué cada dos
semanas utilizando la herramienta validada Ostomy Leak Impact
(OLI) (criterios de valoracién secundarios).” La herramienta OLI
consta de 22 preguntas, que resumen la carga de las fugas en tres
dominios: Impacto emocional, Actividades habituales y sociales, y
Capacidad de afrontamiento y control. Cada dominio se puntud
en una escala de 0 a 100, donde puntuaciones mas altas reflejan
mejor calidad de vida (por ejemplo, menor impacto de las fugas).
Este informe presenta Unicamente los resultados relacionados con
las fugas y la calidad de vida asociada a las mismas.

Los eventos adversos (EA) fueron registrados en V2 y V3 por los
investigadores en los respectivos centros. Se aconsejé también a
los participantes informar a los investigadores sobre cualquier EA
durante los periodos basal e intervencion, y el investigador evalué
si era necesario reprogramar la siguiente visita para monitorizar
y resolver el EA. La evaluacion final de cada EA (si era grave o no
grave, y la intensidad de cada evento) y si estaba relacionado
con los productos propios de los participantes o con SenSura
Mio Convex Soft fue realizada por el investigador principal en
cada centro. La intensidad de cada EA se clasifico de la siguiente
manera: 1) Leve: la intensidad del evento es ligera, sin requerir
accion o intervencion adicional. 2) Moderada: la intensidad del
evento conducira a una accion o intervencion para resolver el
evento. 3) Grave: la intensidad del evento conducird a un
seguimiento de la accién o intervencion, ya que el efecto de la
accién o intervencién podria no disminuir los sintomas.

Estadisticas

La poblacién por intencién de tratar (ITT) consistié en todos los
participantes elegibles con consentimiento informado vélido
e informacion valida de al menos un producto respecto a los
criterios de valoracién primarios o secundarios. La poblacién
de seguridad consistié en los participantes que habian dado su
consentimiento informado y se habian aplicado al menos un
producto.

El criterio de valoracidn primario (area de fuga evaluada en cada
placa base) se analizé utilizando un modelo mixto de medidas
repetidas. La estructura de la media dependié de la interacciéon
entre el tipo de estoma y el periodo de tiempo (Semana 0, 2, 4, 6,
8, 10, 12), permitiendo que la evolucién temporal fuera diferente
para personas con ileostomia que para personas con colostomia.
El modelo considerd que las observaciones correspondientes
a diferentes participantes eran independientes, mientras que
las observaciones correspondientes a los mismos participantes
estaban correlacionadas. A partir de este modelo, se estimo
la diferencia media en el drea de fuga entre la semana 12 y el
periodo basal (semana 0), asumiendo una distribucion equitativa
de personas con ileostomia y colostomia, y se realizé una prueba
de no diferencia. El drea media de fuga para una placa base en la
semana 12y la semana 0 se estimé de manera similar.

Las puntuaciones de los dominios (Impacto emocional; Actividades
habituales y sociales; y Capacidad de afrontamiento y control) de
la herramienta OLI se analizaron y presentaron de forma similar
al analisis longitudinal de los datos del criterio de valoracién
primario.

El criterio de valoracién binario de fuga fuera de la placa base
(Si/No) se analiz6 utilizando un modelo de regresidn logistica,
permitiendo que los datos correspondientes al mismo participante
estuvieran correlacionados. Al igual que para los datos
cuantitativos descritos anteriormente, el modelo incluyé una
interaccion entre el tipo de estoma y el periodo de tiempo. A partir
de este modelo, se estimo la razén de probabilidades (OR) entre la
semana 12y el periodo basal (semana 0) junto con el intervalo de
confianza del 95% correspondiente, como se indicé anteriormente,
asumiendo una distribucién equitativa de personas con ileostomia
y colostomia. La proporcidn de placas base con fuga en la semana
12 y la semana 0, respectivamente, se estimé de manera similar.
Ademas, se realizé una prueba de no diferencia (OR = 1).

Para todos los andlisis estadisticos, se aplicdé un nivel de
significancia bilateral del 5%. Los andlisis estadisticos se realizaron
en SAS version 9.4 (SAS Institute Inc., Cary, Carolina del Norte, EE.
Uu.).

RESULTADOS

Participantes en el estudio

Un total de 79 participantes fueron inscritos en el estudio entre
septiembre de 2015 y febrero de 2016. Cinco participantes no
habian recibido la formacién adecuada para usar el teléfono
movil con la aplicacién del estudio clinico disefiada ad hoc, por
lo que decidieron retirarse del estudio durante el periodo basal.
Fueron considerados como fallos de cribado y no se incluyeron
en la poblacién ITT. De la poblacién ITT (n=74), n=13 (18%) no
completaron el estudio segun lo planeado debido a eventos
adversos (EA) (n=3; 4%), falta de eficacia (n=2; 3%), desviacion del
protocolo (n=2; 3%), deseo de retirarse (n=4; 5%) u otras razones
(n=2; 3%). Los datos de la poblacién ITT (n=74) se incluyeron en los
analisis estadisticos.

Los participantes fueron reclutados en Gran Bretaia (42%), Paises
Bajos (36%), Noruega (15%) y EE. UU. (7%). La edad media de los
participantes fue de 62,5 ainos y, en promedio, habian recibido la
cirugia de estoma 6,9 aflos antes de la inscripcion. El 54% tenia
ileostomia y el 46% colostomia (Tabla 1).

La evaluacidn del perfil corporal periestomal de los participantes
revelé que el 54% presentaba un perfil periestomal hacia el
exterior, el 42% un perfil periestomal regular y el 4% un perfil
periestomal hacia el interior (Tabla 2). La mayoria presentaba
un abdomen blando alrededor del estoma (84%), con pliegues
superficiales o ausentes (93%). En el 77% de los participantes, la
abertura del estoma estaba por encima de la superficie de la piel.

El 85% de los participantes utilizé un sistema de bolsa plana de
una pieza de Coloplast durante el periodo basal, mientras que el
15% restante usé un sistema de bolsa plana de una pieza de otros
fabricantes (Convatec, Dansac, Hollister, B. Braun, Salts y otros) o
habia utilizado productos de multiples fabricantes.

Fugas

El drea de fuga debajo de la placa base fue significativamente
menor con SenSura Mio Convex Soft a la semana 12 frente a las
placas base planas comparadoras en la basal (media estimada 8,7
cm? frente a 11,1 cm?; diferencia media estimada=-2,4 cm?, IC 95%
[-3,8 a —1,0]; P=0,001) (Figura 2).
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Tabla 1. Demografia de la poblacion por intencién de tratar (ITT)

Parametro Total (n=74)

Edad (afios): Media + DE (rango) 62,5+ 11,1(31;81)

Sexo: n (%)

Mujeres 29 (39,2%)
Hombres 44 (59,5%)
No respondié 1(1,4%)

Tiempo transcurrido desde la cirugia de
estoma en afos:

Media + DE (rango) 6,9+8,0(0;42)

Tipo de estoma: n (%)

lleostomia 40 (54,1%)
Colostomia 34 (45,9%)
Motivo de creacion del estoma: n (%)

Colitis ulcerosa 20 (27,0%)
Cancer 33 (44,6%)
Enfermedad de Crohn 7 (9,5%)
Cancer + Enfermedad de Crohn 1(1,4%)
Enfermedad de Crohn + Colitis ulcerosa 2(2,7%)

Otro 11 (14,9%)

Tabla 2. Evaluacion de los perfiles corporales periestomales

Parametro Total (n=74)
Forma alrededor del estoma y variacion

Hacia el interior uniforme 0(0,0%)
Hacia el interior variable 3(4,1%)
Hacia el exterior uniforme 32(43,2%)
Hacia el exterior variable 8(10,8%)
Regular uniforme 25 (33,8%)
Regular variable 6 (8,1%)
Firmeza abdominal

Firme 12 (16,2%)
Blanda 62 (83,8%)
Curvaturas de la piel

Pliegues profundos 5(6,8%)
Sin pliegues o pliegues superficiales 69 (93,2%)

Ubicacion del estoma

Por encima de la linea de flexion 11 (14,9%)
22 (29,7%)

41 (55,4%)

En la linea de flexion

Por debajo de la linea de flexion
Nivel de la abertura del estoma

56 (75,7%)
13 (17,6%)
4 (5,4%)
1(1,4%)

Por encima de la superficie de la piel
Al nivel de la superficie de la piel

Por debajo de la superficie de la piel

Informacién faltante

Los participantes registraron si la fuga habia progresado fuera de
la placa base, lo cual ocurrié en el 2,2% de las placas base SenSura
Mio Convex Soft a la semana 12 frente al 7,0% de las placas planas
en la basal (OR=0,30, IC 95% [0,15 a 0,57]; P<0,001) (Figura 3).

Calidad de vida

La calidad de vida relacionada con la fuga se evalué utilizando
la herramienta validada OLL'® Al usar SenSura Mio Convex Soft,
los participantes reportaron una puntuacion significativamente
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mas alta en el dominio de Impacto emocional en comparacién
con las placas planas de basal (media estimada 92,3 frente a 72,1;
diferencia media estimada=20,3; IC 95% [14,7 a 25,8]; P<0,001).
Al usar SenSura Mio Convex Soft, los participantes también
reportaron una puntuacion significativamente mas alta en el
dominio de Actividades habituales y sociales en comparacion
con las placas planas de basal (media estimada 96,3 frente a 90,0;
diferencia media estimada=6,3; IC 95% [2,1 a 10,5]; P=0,004).
Finalmente, al usar SenSura Mio Convex Soft, los participantes
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Figura 2. Area de fuga (en cm? debajo de la placa base con SenSura Mio
Convex Soft ala semana 12y placas planas en el periodo basal. Los datos
se presentan como medias estimadas, y las barras de error representan los
intervalos de confianza del 95%. P<0,01 (*¥).
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Figura 3. Proporcion estimada de placas base con fuga que progresé fuera de
la placa base con SenSura Mio Convex Soft a la semana 12 y placas planas en
el periodo basal. P<0,001 (***).



reportaron una puntuacion significativamente mas alta en el
dominio de Capacidad de afrontamiento y control en comparacién
con las placas planas del periodo basal (media estimada 93,3
frente a 75,1; diferencia media estimada=18,2; IC 95% [11,2 a 25,2];
P<0,001) (Figura 4).

Seguridad

Se reportaron un total de n=96 EA de 32 participantes durante el
estudio. Un participante reporté un EA grave (hospitalizacion por
hipokalemia) que no estuvo relacionado con el uso de los sistemas
de bolsa. Noventa y cinco de los EA reportados se categorizaron
como no graves, de los cuales n=81 de 29 participantes estuvieron
relacionados con el uso de los sistemas de bolsa.

Se reportaron un total de n=20 EA relacionados, de 17 de los 74
participantes, mientras utilizaban sus propios sistemas de bolsa
durante el periodo basal de 2 semanas. De estos, n=19 fueron
de intensidad leve y n=1 de intensidad moderada. Todos los EA
relacionados con los sistemas de bolsa propios de los participantes
afectaron la piel periestomal: eritema (n=1), prurito (n=15), eritema
y prurito (n=1), dolor (n=1), piel irritada (n=1) y una complicacién
periestomal no clasificada (n=1). Los cinco fallos de cribado no
reportaron ningun EA durante el periodo basal.

Se reportaron un total de n=61 EA relacionados, de 26 de los
71 participantes, durante el periodo de 12 semanas de estudio
con SenSura Mio Convex Soft. De estos, n=53 EA fueron de
intensidad leve, n=7 de intensidad moderada y n=1 grave (el
participante presentd piel periestomal roja/irritada con aumento
de la severidad). Un total de n=59 de los 61 EA relacionados con
SenSura Mio Convex Soft afectaron la piel periestomal: eritema
(n=3), prurito (n=38), eritema y prurito (n=1), dolor (n=7), piel
irritada (n=8) y complicaciones periestomales no clasificadas
(n=2). De los dos EA relacionados restantes, uno se debié a una
infeccion viral y otro a un trastorno gastrointestinal con cambios
en la altura del estoma. Ambos fueron categorizados como
poco probables de estar relacionados con el uso de SenSura Mio
Convex Soft.

Con un periodo de intervencion sustancialmente mas largo que
el periodo basal, era esperable un mayor nimero de EA. Los
EA reportados fueron similares en los dos periodos de prueba,

y la mayoria correspondié a complicaciones leves de la piel
periestomal.

DISCUSION

Un aspecto importante del cuidado del estoma es la seleccion de
un sistema de bolsa que asegure un sello seguro entre la placa
base y la piel periestomal.” En el presente estudio, una poblacion
con problemas de fugas al usar placas base planas probé SenSura
Mio Convex Soft para lograr un sello mas seguro mediante un
mejor ajuste y asi reducir el riesgo de incidentes de fuga. Los
participantes experimentaron menos fugas debajo de la placa
base al usar SenSura Mio Convex Soft que con sus propias placas
planas, asi como episodios significativamente menores de fuga
fuera de la placa base. De manera concomitante, los participantes
obtuvieron puntuaciones significativamente mas altas en los
tres dominios de la herramienta OLI con SenSura Mio Convex
Soft en comparacion con las placas planas en basal. La magnitud
de las mejoras fue clinicamente relevante, siendo similares o
superiores a las diferencias minimas clinicamente importantes
(MCID) previamente establecidas para esta herramienta (Impacto
emocional A7,6; Actividades habituales y sociales A6,6; Capacidad
de afrontamiento y control A7,2)."" Cabe sefalar que la
puntuacién del dominio Actividades habituales y sociales ya era
alta al inicio del estudio (media estimada 90,0; en una escala de
0-100), y aun con este efecto techo, el uso de SenSura Mio Convex
Soft se asocié con una mejora significativa en este dominio de
16,2 puntos. Estos datos indican que SenSura Mio Convex Soft
proporciona un cambio significativo para los participantes vy,
basandose en los componentes de los dominios, sugieren que los
participantes se sintieron menos avergonzados, menos frustrados,
mejoraron su participacion en actividades sociales y sintieron un
mayor control sobre su situacion.

Otros informes basados en estudios de casos' y un estudio clinico
no comparativo' también han destacado los beneficios de utilizar
placas base con curvaturas convexas blandas de otros fabricantes
para ayudar a resolver problemas de fuga y complicaciones
asociadas a la fuga. Solo un ensayo aleatorizado controlado
cruzado ha reportado datos clinicos comparativos sobre dos
productos de convexidad blanda (SenSura Mio Convex Soft y
Pelican Select Convex) y las placas planas propias de los usuarios.™
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Figura 4. La herramienta OLI captura la carga de las fugas en tres dominios: Impacto emocional; Actividades habituales y sociales; y Capacidad de afrontamiento y
control. Cada dominio se suma en una puntuacion total que varia de 0 a 100. Una puntuacion mds alta refleja una mejora en la calidad de vida relacionada con las
fugas. Los datos se presentan como medias estimadas, y las barras de error representan los intervalos de confianza del 95%. P<0,01 (**), y P<0,001 (**¥).
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El ensayo aleatorizado controlado cruzado mostré que el uso de
ambos productos de convexidad blanda redujo la fuga debajo
de la placa base en un grado similar en comparacién con las
placas planas propias de los usuarios. Sin embargo, los resultados
reportados por los pacientes mostraron que la sensacion de
seguridad al usar el producto y la sensacién de confort fueron
mayores al usar SenSura Mio Convex Soft en comparacién con
Pelican Select Convex. Una mayor proporcién de participantes
reporté que SenSura Mio Convex Soft tenia una buena o muy
buena capacidad para seguir los movimientos del cuerpo en
comparacion con Pelican Select Convex (84% frente a 36%). El
tiempo de uso también fue significativamente mayor al usar
SenSura Mio Convex Soft que con Pelican Select Convex, y los
participantes reportaron una preferencia general por SenSura
Mio Convex Soft sobre Pelican Select Convex.'* En conjunto,
estos datos indican que el uso de placas base con curvaturas
convexas blandas puede ser una solucién para ayudar a resolver
problemas de fuga; sin embargo, las diferencias en las propiedades
entre productos de convexidad blanda pueden afectar el confort
del usuario, la sensaciéon de seguridad y la preferencia, y tener
implicaciones en el tiempo de uso.

Los perfiles corporales periestomales varian de un individuo a
otro y la topografia abdominal puede cambiar con el tiempo. La
evaluacion del perfil corporal periestomal es importante para la
seleccién del sistema de bolsa mas adecuado. La Herramienta de
Evaluacién del Perfil Corporal Periestomal es una guia de multiples
pasos desarrollada por Coloplast para ayudar en la seleccién
de sistemas de bolsa basada en las caracteristicas individuales
del estoma y la topografia abdominal. Esta herramienta se basa
en guias de consenso' y es de acceso abierto, sin necesidad
de permisos especificos para su uso.'® Cuando las enfermeras
utilizaron esta herramienta para apoyar la seleccién de sistemas
de bolsa adecuados, los participantes del estudio experimentaron
significativamente menos incidentes de fuga y reportaron mejoras
concomitantes en la calidad de vida relacionada con las fugas.
La asociacién entre el control de fugas y la mejora de la calidad
de vida esta respaldada por multiples estudios clinicos que han
demostrado sellos mas seguros al usar sistemas de bolsa con
caracteristicas convexas'>'7'® o0 concavas'>?® para personas con
estomas y topografias abdominales complicadas.

Los sistemas de bolsa de convexidad blanda se recomiendan
a menudo para individuos con abdomen firme.® Sin embargo,
la mayoria de los participantes en el presente estudio tenian
abdomen blando. Los expertos SCN han proporcionado guias de
consenso indicando que las placas base de convexidad blanda
pueden doblarse y moverse mejor con el cuerpo que las opciones
rigidas, particularmente cuando un abdomen blando presenta
pliegues que podrian hacer que un sistema de bolsa convexo
rigido se despegue de la piel.® En general, los participantes del
estudio presentaron gran variacién en sus perfiles corporales
periestomales, lo que resalta que la convexidad blanda puede
considerarse para ayudar a resolver problemas de fuga en
diferentes perfiles corporales periestomales, y que la evaluacion
individualizada es importante para la seleccion del sistema de
bolsa.

En el presente estudio, los participantes inscritos habian vivido con
su estoma durante al menos tres meses (criterio de inclusién), pero
también se ha informado que los sistemas de bolsa de convexidad
blanda se usan con éxito en el periodo postoperatorio inmediato
para ayudar a lograr un sello seguro y mejorar la confianza del
paciente.®
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PUNTOS FUERTES Y LIMITACIONES

Los resultados del estudio deben interpretarse considerando
las limitaciones del disefio del estudio. El estudio fue una
investigacion abierta, de un solo brazo, lo que podria influir en
las evaluaciones subjetivas del producto en investigacién. En
estudios de un solo brazo es dificil discriminar entre los efectos
del producto probado y los efectos del estudio. Sin embargo,
resultados positivos similares sobre las fugas con SenSura Mio
Convex Soft también se obtuvieron en un ensayo aleatorizado
controlado cruzado. Una fortaleza del estudio fue que el criterio
de valoracién primario se evalu6é objetivamente mediante
fotografias de las placas base usadas.

CONCLUSION

Los hallazgos de este estudio muestran que SenSura Mio Convex
Soft redujo el drea de fuga y los incidentes de ensuciamiento, y
los participantes reportaron mejoras significativas en la calidad de
vida. Se recomienda que las SCNs consideren una placa base con
caracteristica de convexidad blanda para individuos que tienen
dificultades para obtener un sello seguro al usar placas planas,
después de la evaluacion apropiada del perfil corporal periestomal
de cada individuo.
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