Gerenciando vazamentos com confianca: percepcoes clinicas
sobre um sistema de bolsa convexa macia

RESUMO

Objetivos Investigar os efeitos do SenSura Mio Convex Soft sobre vazamento do estoma e a qualidade de vida (QolL) relacionada a
vazamentos.

Métodos O estudo foi um ensaio intervencional, de brago Unico, aberto e multicéntrico, conduzido na Gra-Bretanha, Paises Baixos,
Noruega e EUA. A amostra incluiu individuos com problemas de vazamento ao utilizar placas de base planas. Os participantes
utilizaram seu préprio sistema plano de bolsa durante um periodo de referéncia de 2 semanas e, subsequentemente, o SenSura
Mio Convex Soft por 12 semanas. O desfecho primario foi a area de vazamento sob o adesivo da placa de base. Desfechos
secundarios incluiram incidentes de vazamento fora da placa de base e qualidade de vida relacionada a vazamentos, avaliada
com a ferramenta validada Ostomy Leak Impact (OLI), composta por trés dominios que capturam o impacto do vazamento
nos aspectos emocionais, no envolvimento em atividades habituais e sociais, € na capacidade de lidar e manter o controle. As
comparacdes primarias entre os dados de 12 semanas com SenSura Mio Convex Soft e as placas de base planas de referéncia
foram avaliadas utilizando modelos de medidas repetidas mistas e modelo de regressao logistica para dados correlacionados.

Resultados As andlises estatisticas incluiram 74 participantes (populacdo intention-to-treat). Apds 12 semanas, o uso do SenSura
Mio Convex Soft resultou em menor vazamento sob o adesivo da placa de base em comparagdo com sistemas planos de bolsa
(diferenca média estimada = —2,4 cm? p=0,001). Os participantes apresentaram menos incidentes de vazamento fora da placa de
base ao utilizar o SenSura Mio Convex Soft (2,2% das placas de base) em comparagao com sistemas planos (7,0%) (p<0,001). Os
participantes também relataram melhorias significativas em todos os trés dominios da ferramenta OLI. Eventos adversos foram
comparaveis entre os periodos de referéncia e intervencao, afetando principalmente a pele periestomal.

Conclusdes Os achados do estudo indicam que o uso do SenSura Mio Convex Soft resultou em menor vazamento sob a placa de
base, menos incidentes de sujidade e melhor qualidade de vida relacionada ao vazamento em comparagao com sistemas planos
de bolsa.

O estudo foi registrado no ClinicalTrials.gov (ID-NR: NCT02517541).
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A avaliacdo do perfil de corpo periestomal é critica para a selecdo
de um sistema de bolsa que forneca um selo seguro.' Placas
de base com curvaturas convexas que pressionam a parede
abdominal sao frequentemente usadas para aumentar a protusao
do estoma em pessoas com estomas situados abaixo ou no mesmo
nivel do abdémen circundante, e para ajudar a nivelar a pele
periestomal irregular com dobras e rugas, garantindo melhor
contato com a pele.® Uma ampla variedade de placas de base
convexas esta disponivel no mercado, e a selecdo de uma placa de
base convexa requer a consideracao de multiplas caracteristicas
de convexidade, incluindo profundidade e inclinagdo da cupula,
compressibilidade, flexibilidade e localizacdo da tensao.”?
Por exemplo, formatos de placa de base convexas profundas
proporcionam maior pressdo sobre a pele periestomal para ajudar
a obter a protusdo de estomas retraidos e preencher dobras
ou rugas profundas no abdémen; contudo, sdao mais rigidas e
inflexiveis do que placas de base suaves ou levemente convexas.
Placas de base convexas suaves, por outro lado, exercem pressao
mais delicada sobre a pele periestomal e destinam-se a situagdes
em que a placa de base precisa conformar-se de forma segura a
pequenas curvaturas abdominais, sendo mais frequentemente
utilizadas quando o estoma esté acima do nivel da pele.®® Os SCNs
precisam equilibrar a pressdo necessaria para obter um selo seguro
com o conforto do paciente.

O objetivo deste estudo clinico foi avaliar o impacto do sistema de
bolsa de peca Unica SenSura® Mio Convex Soft sobre vazamento
e qualidade de vida em uma populacdo com problemas de
vazamento ao utilizar placas de base planas.

METODOS

Desenho do estudo

O estudo foi um ensaio intervencional, de braco unico, aberto
e multicéntrico, com duracdo total de 14 semanas. Os dados
foram coletados de setembro de 2015 a fevereiro de 2016 na
Gra-Bretanha, Paises Baixos, Noruega e EUA. Os locais de estudo
incluiram quatro hospitais do National Health Service (NHS) no
Reino Unido, um hospital universitéario nos EUA e uma organizacao
privada de pesquisa (CRO) na Noruega e nos Paises Baixos. O
estudo foi registrado no ClinicalTrials.gov (ID-NR: NCT02517541).

O estudo consistiu em um periodo de referéncia de duas
semanas, no qual os participantes aplicaram seu proprio sistema
plano de peca unica, seguido por um periodo de intervencao
de 12 semanas, em que os participantes utilizaram o SenSura
Mio Convex Soft de peca unica (Coloplast A/S, Dinamarca). Os
participantes participaram de uma reuniao informativa e, se

2 semanas

Periodo de linha de base

elegiveis, prosseguiam para a Visita 1 (V1) para assinatura do
consentimento e coleta de dados basais. Na Visita 2 (V2), eventos
adversos (EAs) do periodo de referéncia foram registrados, e
os participantes receberam instrucdes sobre o uso do SenSura
Mio Convex Soft durante o periodo de intervenc¢do. O SenSura
Mio Convex Soft foi fornecido pelo patrocinador por meio dos
investigadores nos respectivos locais. A Visita 3 (V3) marcou o
término do estudo, incluindo a documentacdo de eventos
adversos durante o periodo de intervencao (Figura 1). Os
participantes preencheram questiondrios disponiveis em um
aplicativo especifico do estudo clinico a cada duas semanas.

Selecao dos participantes do estudo

Nos respectivos hospitais, os potenciais participantes foram
identificados por enfermeiros especializados em estoma (SCNs)
que realizaram a triagem dos prontudrios dos pacientes. Nos
respectivos CROs, os potenciais participantes foram identificados
por meio de listas de pacientes obtidas a partir de bases de dados
nacionais mantidas pela Coloplast. Apenas individuos que haviam
consentido em receber informagdes sobre investigacbes clinicas
foram contatados pela primeira vez via carta, e-mail ou telefone.
Nos CROs, a triagem dos individuos foi realizada pelo pessoal do
local, sendo enfermeiros especializados em estoma ou enfermeiros
de pesquisa. Individuos interessados e considerados elegiveis
com base nos critérios de inclusdo/exclusdo do estudo foram
consecutivamente inscritos na investigacao. Os locais de estudo
recrutaram os pacientes de forma independente do patrocinador.

Critérios de inclusao identificaram individuos com mais de 18
anos, que viviam com ileostomia ou colostomia ha pelo menos
trés meses, que possuiam pele periestomal intacta e apresentaram
efluente fecal infiltrando sob a placa de base pelo menos trés vezes
nas duas semanas anteriores. Os participantes potenciais deveriam
utilizar um produto plano de peca Unica (aberto ou fechado), ser
capazes de usar um produto cortado sob medida e ser avaliados
como adequados para um sistema de bolsa convexa macia.

Critérios de exclusa@o incluiram: receber ou ter recebido
quimioterapia ou radioterapia nos dois meses anteriores, ter
recebido tratamento tépico com corticosteroide na pele
periestomal no més anterior, participacdo em outros ensaios
clinicos intervencionais simultaneos, gravidez ou lactagao.

Demografia dos pacientes e desfechos

A demografia dos pacientes e dados clinicos pertinentes foram
registrados na linha de base (V1) pelos investigadores do estudo
utilizando um questionario especificamente desenvolvido para o
estudo.
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Figura 1. Desenho do estudo. V = Visita com um enfermeiro do estudo. O questiondrio da Semana 0 abrange o periodo de linha de base, o questiondrio da Semana
2 cobre as duas primeiras semanas do periodo de intervencéo, e o questiondrio da Semana 12 abrange as semanas 11 e 12 do periodo de intervengao.
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Durante os periodos de linha de base e intervencdo, os pacientes
preencheram questionarios no aplicativo do estudo clinico,
disponivel em celulares fornecidos pelo patrocinador. O desfecho
primario foi a drea de vazamento (em c¢m?) sob a placa de base,
registrada a cada troca de produto. Isso foi avaliado objetivamente
por fotos das placas de base usadas, tiradas com o aplicativo
do estudo clinico. A cada troca de produto, os participantes
também registraram se o efluente havia vazado fora da placa
de base, por exemplo, sujando roupas (desfecho secundario). A
qualidade de vida relacionada ao vazamento foi avaliada a cada
duas semanas usando a ferramenta validada Ostomy Leak Impact
(OLI) (desfechos secundarios).”® A ferramenta OLI consiste em 22
perguntas, resumindo o impacto do vazamento em trés dominios:
Impacto emocional, Atividades usuais e sociais, Capacidade de lidar
e manter o controle. Cada dominio foi pontuado em uma escala
de 0 a 100, com pontuagdes mais altas refletindo melhor QoL (por
exemplo, menor impacto do vazamento). Este relatério apresenta
apenas os resultados relacionados a vazamento e qualidade de
vida relacionada ao vazamento.

Eventos adversos (EAs) foram registrados nas V2 e V3 pelos
investigadores nos respectivos locais. Os participantes também
foram orientados a informar os investigadores sobre quaisquer
EAs durante os periodos de linha de base e intervencéo, e o
investigador avaliou se era necessario reagendar a préxima
visita para monitorar e resolver o EA. A avaliacdo final de cada
EA (se grave ou nao grave, e a intensidade de cada evento) e se
estava relacionado aos produtos préprios dos participantes ou ao
SenSura Mio Convex Soft foi feita pelo investigador principal de
cada local. Intensidade de cada AE: 1) Leve: intensidade do evento
é leve, sem necessidade de a¢do ou intervencéo. 2) Moderada:
intensidade do evento exigird acdo ou intervencao para resolver o
evento. 3) Grave: intensidade do evento exigird acompanhamento
da acédo ou intervencao, pois o efeito da acdo ou intervencao pode
ndo reduzir os sintomas.

Estatisticas

A populacédo intencdo de tratar (IDT) consistiu de todos os
participantes elegiveis com consentimento informado valido e
informagodes viélidas sobre pelo menos um produto em relacdo
aos desfechos primario ou secundarios. A populagdo de seguranca
consistiu de participantes que haviam fornecido consentimento
informado e aplicado pelo menos um produto.

O desfecho primario (drea de vazamento avaliada em cada placa
de base) foi analisado utilizando um modelo misto de medidas
repetidas. A estrutura média dependia da interacdo entre o tipo de
estoma e o periodo (Semana 0, 2, 4, 6, 8, 10, 12), permitindo que a
evolucao temporal fosse diferente para pessoas com ileostomia em
comparacdo com pessoas com colostomia. O modelo considerou
que as observacdes de diferentes participantes eram independentes,
enquanto observagdes do mesmo participante eram correlacionadas.
A partir desse modelo, a diferenca média na drea de vazamento
entre a semana 12 e o periodo de referéncia (semana 0) foi estimada,
assumindo distribuicdo igual de participantes com ileostomia e
colostomia, e foi realizado um teste de auséncia de diferenca. A érea
média de vazamento para uma placa de base na semana 12 e semana
0 foi estimada de forma semelhante.

As pontua¢des dos dominios da ferramenta OLI (Impacto
emocional; Atividades usuais e sociais; Capacidade de lidar e manter
o controle) foram analisadas e apresentadas de forma semelhante a
andlise longitudinal do desfecho primério.

O desfecho binério de vazamento fora da placa de base (Sim/
Né&o) foi analisado utilizando um modelo de regresséao logistica
permitindo correlacdo de dados do mesmo participante. Assim
como nos dados quantitativos descritos acima, o modelo incluiu
interacdo entre tipo de estoma e periodo de tempo. A partir desse
modelo, a razdo de chances (OR) entre a semana 12 e o periodo
de referéncia (semana 0) foi estimada juntamente com o intervalo
de confianca de 95%, assumindo distribuicdo igual de ileostomia
e colostomia. A proporcao de placas de base com vazamento nas
semanas 12 e 0 foi estimada de forma semelhante, e um teste de
auséncia de diferenca (OR = 1) foi realizado.

Para todas as andlises estatisticas, foi aplicado um nivel
de significancia bilateral de 5%. As andlises estatisticas foram
conduzidas no SAS versdo 9.4 (SAS Institute Inc., Cary, Carolina do
Norte, EUA).

RESULTADOS

Participantes do estudo

Um total de 79 participantes foi inscrito no estudo entre setembro
de 2015 e fevereiro de 2016. Cinco participantes ndo receberam
treinamento adequado para utilizar o celular contendo o aplicativo
do estudo clinico personalizado e decidiram se retirar do estudo
durante o periodo de referéncia. Eles foram considerados como
falhas de triagem e nao foram incluidos na populacédo IDT. Da
populacdo IDT (n=74), 13 participantes (18%) ndo completaram
o estudo conforme planejado devido a: eventos adversos (n=3;
4%), falta de eficacia (n=2; 3%), desvio de protocolo (n=2; 3%),
desejo de descontinuagdo (n=4; 5%) ou outros motivos (n=2; 3%).
Os dados da populacao IDT (n=74) foram incluidos nas analises
estatisticas.

Os participantes foram recrutados na Gra-Bretanha (42%), Paises
Baixos (36%), Noruega (15%) e EUA (7%). A idade média dos
participantes foi 62,5 anos, e, em média, a cirurgia do estoma havia
sido realizada 6,9 anos antes da inscricdo. Cinquenta e quatro por
cento possuiam ileostomia e 46% possuiam colostomia (Tabela 1).

A avaliacdo do perfil de corpo periestomal revelou que 54% tinham
perfil periestomal voltado para fora, 42% perfil periestomal regular
e 4% perfil periestomal voltado para dentro (Tabela 2). A maioria
apresentava abdémen mole ao redor do estoma (84%), com dobras
superficiais ou ausentes (93%). Para 77% dos participantes, a
abertura do estoma estava acima da superficie da pele.

Oitenta e cinco por cento dos participantes utilizaram sistema
plano de peca Unica da Coloplast durante o periodo de referéncia,
enquanto os restantes 15% utilizaram sistema plano de peca Unica
de outros fabricantes (Convatec, Dansac, Hollister, B. Braun, Salts e
outros) ou haviam utilizado produtos de multiplos fabricantes.

Vazamento

A area de vazamento sob a placa de base foi significativamente
menor com o SenSura Mio Convex Soft na semana 12 em
comparacao com as placas de base planas de referéncia na linha
de base (média estimada 8,7 cm? versus 11,1 cm?; diferenca média
estimada = —2,4 cm?, 1C 95% [-3,8 a —1,0]; p=0,001) (Figura 2).

Os participantes registraram se o vazamento havia se expandido
fora da placa de base, o que ocorreu em 2,2% das placas de base
SenSura Mio Convex Soft na semana 12, em comparacao com 7,0%
das placas de base planas na linha de base (OR=0,30, IC 95% [0,15 a
0,57]; p<0,001) (Figura 3).
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Tabela 1. Demografia da populagéo intengdo de tratar (IDT).

Parametro

Total (n=74)

Idade (anos): Média + DP (intervalo)

Sexo: n (%)
Femininas
Masculinos
Nao respondeu

62,5+ 11,1(31;81)

29 (39,2%)
44 (59,5%)
1(1,4%)

Média + DP (intervalo)

Tipo de estoma: n (%)

Tempo desde a cirurgia de estoma em anos:

6,9+8,0(0;42)

lleostomia 40 (54,1%)
Colostomia 34 (45,9%)
Motivo para criagdo do estoma: n (%)

Colite ulcerosa 20 (27,0%)
Cancer 33 (44,6%)
Doenca de Crohn 7 (9,5%)
Cancer + Doenca de Crohn 1(1,4%)
Doenca de Crohn + Colite ulcerativa 2 (2,7%)
Outros 11 (14,9%)

Tabela 2. Avaliagao dos perfis corporais periestomais

Parametro

Total (n=74)

Formato ao redor do estoma e variagao

Localizacao do estoma

Voltado para dentro, uniforme 0(0,0%)
Voltado para dentro, variavel 3(4,1%)
Voltado para fora, uniforme 32 (43,2%)
Voltado para fora, variavel 8(10,8%)
Regular, uniforme 25 (33,8%)
Regular, variavel 6 (8,1%)
Firmeza abdominal

Firme 12 (16,2%)
Mole 62 (83,8%)
Curvaturas da pele

Dobras profundas 5 (6,8%)
Sem dobras ou dobras superficiais 69 (93,2%)

Acima da linha de curvatura
Na linha de curvatura

11 (14,9%)
22(29,7%)

Abaixo da linha de curvatura
Nivel da abertura do estoma

41 (55,4%)

Acima da superficie da pele
No nivel da superficie da pele

56 (75,7%)
13 (17,6%)

Abaixo da superficie da pele

Informacdo ausente

4 (5,4%)
1(1,4%)

Qualidade de vida

A qualidade de vida relacionada ao vazamento foi avaliada por meio
do instrumento OLI validado.” Ao utilizar SenSura Mio Convex Soft,
os participantes relataram pontuacao significativamente maior
no dominio de /mpacto Emocional em comparacdo com as placas
de base planas na linha de base (média estimada 92,3 versus 72,1;
diferenca média estimada = 20,3; IC 95% [14,7 a 25,8]; p<0,001). Ao
utilizar SenSura Mio Convex Soft, os participantes também relataram
pontuacdo significativamente maior no dominio Atividades
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Usuais e Sociais em comparacdo com as placas de base planas na
linha de base (média estimada 96,3 versus 90,0; diferenca média
estimada = 6,3; IC 95% [2,1 a 10,5]; p=0,004). Por fim, ao utilizar
SenSura Mio Convex Soft, os participantes relataram pontuagdo
significativamente maior no dominio Capacidade de Lidar e Controle
em comparacao com as placas de base planas na linha de base
(média estimada 93,3 versus 75,1; diferenca média estimada = 18,2;
1C95% [11,2 a 25,2]; p<0,001) (Figura 4).
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Area de vazamento (cm?)

Figura 2. Area de vazamento (em cm? sob a placa de base com SenSura Mio
Convex Soft na semana 12 e placas de base planas na linha de base. Os dados
sao apresentados como médias estimadas, e as barras de erro representam os
intervalos de confianga de 95%. p<0,01 (**).
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Figura 3. Propor¢do estimada de placas de base com vazamento fora da placa
de base com SenSura Mio Convex Soft na semana 12 e placas de base planas
nalinha de base p<0,001 (**¥).



Seguranca

Um total de 96 eventos adversos (EAs) de 32 participantes foi
relatado durante o estudo. Um participante relatou um EA grave
(hospitalizacdo por hipocalemia) que nao estava relacionado
ao uso dos sistemas de bolsa. Noventa e cinco EAs relatados
foram categorizados como ndo graves, dos quais 81 EAs de 29
participantes estavam relacionados ao uso dos sistemas de bolsa.

Um total de 20 EAs relacionados foram relatados por 17 dos 74
participantes durante o periodo de linha de base usando seus
proprios sistemas de bolsa de 2 semanas. Destes, 19 foram leves
e 1 moderado. Todos os EAs relacionados aos sistemas proprios
dos participantes envolveram a pele periestomal: eritema (n=1),
prurido (n=15), eritema e prurido (n=1), dor (n=1), pele sensivel
(n=1) e complicacdo periestomal néo classificada (n=1). Os cinco
participantes que falharam na triagem néo relataram EAs durante
o periodo de linha de base.

Durante o periodo de 12 semanas com SenSura Mio Convex Soft,
foram relatados 61 EAs relacionados em 26 dos 71 participantes.
Destes, 53 EAs foram leves, 7 moderados e 1 grave (o participante
apresentava pele periestomal avermelhada/irritada com
agravamento progressivo). Dos 61 EAs relacionados ao SenSura
Mio Convex Soft, 59 envolveram a pele periestomal: eritema (n=3),
prurido (n=38), eritema e prurido (n=1), dor (n=7), pele sensivel
(n=8) e complicagées periestomais nao classificadas (n=2). Dos
dois EAs restantes, um se referiu a uma infecgdo viral e outro a
um disturbio gastrointestinal com alteracdo na altura do estoma,
ambos categorizados como improvaveis de estarem relacionados
ao uso do SenSura Mio Convex Soft.

Com um periodo de intervencéo significativamente mais longo que
o periodo de linha de base, esperava-se um maior nimero de EAs.
Os EAs relatados foram semelhantes nos dois periodos de teste, e a
maioria consistiu em complicagdes leves da pele periestomal.

DISCUSSAO

Um aspecto importante do cuidado com ostomia é a selecao
de um sistema de bolsa que garanta um selo seguro entre a

placa de base e a pele periestomal.' No presente estudo, uma
populacdo com dificuldades de vazamento ao utilizar placas de
base planas testou o SenSura Mio Convex Soft para obter um
selo mais seguro, através de melhor ajuste, reduzindo o risco de
incidentes de vazamento. Os participantes apresentaram menos
vazamento sob a placa de base ao utilizar o SenSura Mio Convex
Soft em comparagao com suas placas de base planas, assim como
significativamente menos episédios de vazamento fora da placa
de base. Simultaneamente, os participantes obtiveram pontuacdes
significativamente mais altas em todos os trés dominios da
ferramenta OLI com SenSura Mio Convex Soft em comparacao
com as placas de base planas na linha de base. A magnitude das
melhorias teve relevancia clinica, sendo similar ou superior as
diferencas clinicamente minimas importantes (DCMI) previamente
estabelecidas para esta ferramenta (Impacto Emocional A7,6;
Atividades Usuais e Sociais A6,6; Capacidade de Lidar e Controle
A7,2)."% " Cabe destacar que a pontuacdo do dominio Atividades
Usuais e Sociais ja era alta na linha de base (média estimada 90,0;
em uma escala de 0-100) e, mesmo com este efeito teto, o uso do
SenSura Mio Convex Soft foi associado a uma melhora significativa
neste dominio de A6,2 pontos. Esses dados indicam que o SenSura
Mio Convex Soft proporciona uma mudanca significativa para os
participantes e, com base nos componentes dos dominios, indica
que os participantes se sentiram menos constrangidos, menos
frustrados, com maior engajamento em atividades sociais e melhor
controle sobre sua situacao.

Outros relatos, baseados em estudos de caso” e em um estudo
clinico ndo comparativo®, também destacaram os beneficios
do uso de placas de base com curvaturas convexas suaves de
outros fabricantes para auxiliar na resolucao de problemas de
vazamento e complicagdes associadas ao vazamento. Apenas
um ensaio clinico randomizado cruzado relatou dados clinicos
comparativos sobre dois produtos convexos suaves (SenSura
Mio Convex Soft e Pelican Select Convex) e as placas de base
planas préprias dos usuarios." O ensaio mostrou que o uso
de ambos os produtos convexos suaves reduziu o vazamento
sob a placa de base de forma semelhante em comparagdo com
as placas de base planas préprias dos usudrios. Entretanto, os
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Figura 4. A ferramenta OLI captura o impacto do vazamento em trés dominios: Impacto emocional, Atividades usuais e sociais, Capacidade de lidar e manter
o controle. Cada dominio soma-se em uma pontuagao total variando de 0 a 100. Uma pontuagdo mais alta reflete melhor qualidade de vida relacionada ao
vazamento. Os dados sdo apresentados como médias estimadas, e as barras de erro representam os intervalos de confianga de 95%. p<0.01 (**), and p<0.001
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desfechos relatados pelos pacientes mostraram que a sensacao
de segurancga ao usar o produto e a sensacdo de conforto foram
maiores com o SenSura Mio Convex Soft em comparagdo com
o Pelican Select Convex. Uma proporcdo maior de participantes
relatou que o SenSura Mio Convex Soft apresentava boa ou muito
boa capacidade de acompanhar os movimentos do corpo em
comparag¢do com o Pelican Select Convex (84% versus 36%).
O tempo de uso também foi significativamente maior com o
SenSura Mio Convex Soft do que com o Pelican Select Convex, e os
participantes relataram preferéncia geral pelo SenSura Mio Convex
Soft." Esses dados indicam que o uso de placas de base com
curvaturas convexas suaves pode ser uma solucdo para resolver
problemas de vazamento; entretanto, diferencas nas propriedades
entre produtos convexos suaves podem afetar o conforto do
usuario, a sensa¢ao de seguranca, a preferéncia e tém implicagoes
no tempo de uso.

Os perfis de corpo periestomais variam de individuo para individuo,
e a topografia abdominal pode mudar ao longo do tempo. A
avaliacdo do perfil de corpo periestomal é importante para a selecéo
do sistema de bolsa mais adequado. O Peristomal Body Profile
Assessment Tool é um guia em multiplas etapas desenvolvido pela
Coloplast para auxiliar na selecao de sistemas de bolsa com base
nas caracteristicas individuais do estoma e na topografia abdominal.
Esta ferramenta baseia-se em diretrizes consensuais” e é de acesso
aberto, ndo sendo necesséaria permissao especifica para uso.'
Quando os enfermeiros utilizaram esta ferramenta para auxiliar
na selecdo de sistemas de bolsa apropriados, os participantes do
estudo apresentaram significativamente menos incidentes de
vazamento e relataram melhorias concomitantes na qualidade
de vida relacionada ao vazamento.? A associacdo entre controle
do vazamento e melhoria da QoL é respaldada por multiplos
estudos clinicos que demonstraram selos mais seguros ao utilizar
sistemas de bolsa com diferentes caracteristicas convexas™"'® ou
concavas®?® para pessoas com estomas complicados e topografias
abdominais complexas.

Sistemas de bolsa convexa suave sdo frequentemente
recomendados para individuos com abdémenes firmes.?
No entanto, a maioria dos participantes do presente estudo
apresentava abdémenes moles. SCNs especialistas forneceram
diretrizes consensuais afirmando que placas de base convexas
macias podem dobrar-se e mover-se melhor com o corpo do
que opcgoes rigidas, particularmente quando um abdémen mole
apresenta dobras que poderiam fazer com que um sistema
convexo rigido se destacasse da pele.® No geral, os participantes
do estudo apresentaram grande variacdo em seus perfis de corpo
periestomais, o que destaca que a convexidade suave pode ser
considerada para ajudar a resolver problemas de vazamento
em diferentes perfis corporais periestomais, e que a avaliacdo
individualizada é importante para a selecdo do sistema de bolsa.

No presente estudo, os participantes inscritos viviam com o
estoma ha pelo menos trés meses (critério de inclusao), mas
sistemas de bolsa convexa suave também foram relatados como
utilizados com sucesso no periodo pés-operatédrio imediato, para
ajudar a alcangar um selo seguro e aumentar a confianga do
paciente.®

PONTOS FORTES E LIMITAGOES

Os resultados do estudo devem ser interpretados considerando as
limitagdes do desenho do estudo. O estudo foi uma investigacao
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aberta, de braco Unico, o que pode influenciar as avaliagées
subjetivas do produto em teste. Em estudos de braco unico, é
dificil discriminar entre os efeitos do produto testado e os efeitos
do préprio estudo. No entanto, resultados positivos semelhantes
em relagdo ao vazamento com o SenSura Mio Convex Soft também
foram obtidos em um ensaio clinico randomizado cruzado.” Um
ponto forte do estudo foi que o desfecho priméario foi avaliado
objetivamente com base em fotos das placas de base utilizadas.

CONCLUSAO

Os achados deste estudo mostram que o SenSura Mio Convex
Soft reduziu a drea de vazamento e os incidentes de sujidade, e
os participantes relataram melhorias significativas na qualidade
de vida. Recomendamos que os SCNs considerem uma placa
de base com caracteristica convexa suave para individuos
que tém dificuldade em obter um selo seguro ao usar placas
de base planas, apds avaliacdo apropriada dos perfis corporais
periestomais dos individuos.
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