Tecnologia moldavel nos cuidados com a ostomia: uma revisao
de escopo da literatura utilizando uma nova inteligéncia artificial

de explicacao

RESUMO

Os sistemas de bolsa desempenham um papel fundamental no cuidado de ostomias. No entanto, as complicacdes da pele do
periestoma devido ao vazamento de efluente sdo um problema comum. As barreiras de pele moldaveis sdo uma alternativa
as barreiras tradicionais cortadas ou pré-cortadas e podem oferecer beneficios melhorados para ostomizados. Examinamos
as melhores evidéncias disponiveis que descrevem o uso de tecnologias de placa base moldavel nos cuidados com ostomia.
O objetivo foi determinar as melhores evidéncias que descrevem as diferencas entre produtos moldaveis e produtos cortados
sob medida, para informar os profissionais de saude, cuidadores e pacientes com ostomias sobre o seu uso recomendado.
Neste estudo, quatro peritos na matéria (TB, JB, CM, LI) utilizaram uma metodologia PRISMA-P, utilizando a Literature
Review Network versao 2.0 (LRN v2.0) para pesquisas bibliograficas na PubMed, Embase, CINAHL e Google Scholar. Como
um sistema de inteligéncia artificial explicavel (XAl), os processos e métodos por tras da tomada de decisao da LRN foram
explicados em termos humanos. Os pesquisadores programaram a busca de |IA com base nos critérios de inclusdo e exclusao
do estudo, com relatérios de iteracdo apresentados por porcentagem de recuperacgao, precisao e F-score. As saidas do LRN
sdo explicadas para transparéncia na precisao do modelo de iteracdo de busca, indice de Kappa Cohen e potencial médio. Os
pesquisadores humanos, entao, leram todos os resumos e textos completos para inclusdo e analise finais. Foram identificados
dezessete estudos que avaliaram tecnologia moldével. Os principais resultados favoreceram o uso de tecnologia moldavel em
comparagao com dispositivos cortados a medida nos seguintes aspetos: satisfacdo geral, reducao de complicagées no estoma,
reducao do tempo da enfermagem para ensinar o autocuidado ao paciente, beneficios em relagao as barreiras cutaneas para

estoma cortadas a medida e custos, com resultados consistentes demonstrados globalmente em populagées diversas.
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INTRODUGAO E CONTEXTO

O numero de individuos vivendo com uma ostomia, a nivel global,
é desconhecido; no entanto, as estimativas incluem: 1.000.000
de ostomizados nos Estados Unidos, 1.000.000 na China e cerca
de 780.000 na Europa.’? Os sistemas de bolsa desempenham um
papel importante nos cuidados com a ostomia, permitindo que os
utilizadores observem seu estoma e coletem as fezes, enquanto
protegem a pele periestomal. No entanto, as complicagdes
cutaneas periestomais decorrentes do vazamento de efluentes
(como danos cutaneos associados a humidade e dermatite de
contacto irritativa) sdo comuns, com uma revisdo sistematica de
23 estudos reportando taxas de 36,3-73,4% em ostomizados.*
Um individuo com pele periestomal comprometida pode
entrar num ciclo de dificuldade de adesdo da barreira cutanea,
vazamentos continuos e agravamento das complicacdes cutaneas
periestomais. Portanto, uma avaliacdo adequada do paciente e a
selecdo de um sistema de bolsa que proporcione um ajuste ideal
e previna vazamentos é crucial. O tempo de uso, ou a definicao de
um hordrio rotineiro para a troca da bolsa, depende de multiplos
fatores, como a preferéncia do paciente, o reembolso regional de
dispositivos médicos e a apresentacao clinica Unica da ostomia em



relacdo a forma anatémica do paciente e a facilidade de colocacao
da bolsa. Seja o objetivo realizar mudancas diarias da bolsa ou
até uma mudanca por semana, alcangar um ajuste ideal para
evitar contato do efluente com a pele peristomal e reduzir a
probabilidade de complica¢des é fundamental.

Existe uma variedade de solu¢des que podem ajudar a melhorar
0 ajuste e/ou prevenir vazamentos sob a barreira cutanea, desde
pastas e componentes de vedacdo separados até barreiras
cutaneas convexas. A tecnologia moldavel entrou no mercado ha
15 anos, como uma alternativa as barreiras tradicionais cortadas
sob medida ou pré-cortadas. O orificio central da barreira cutanea
moldavel pode ser enrolado para se ajustar com seguranca a base
do estoma. O ajuste mais 'personalizado’ com barreiras moldaveis
abrange a variedade entre pacientes (por exemplo, irregularidade,
peristaltismo, alteracbes no tamanho do estoma e protrusdo
do estoma), minimiza a 4rea exposta da pele periestomal que é
vulnerdvel a lesées e reduz o risco de trauma mecanico associado
as bordas asperas das barreiras tradicionais.’

Atualmente, existem mais de sete paises com diretrizes de boas
praticas para o manejo de ostomias em todo o mundo.t'* Além
disso, recentemente foi desenvolvida uma diretriz para o manejo
de pacientes neonatos, pediatricos e adolescentes.’”” No entanto,
falta a conversao dessas diretrizes em praticas clinicas consistentes,
resultando em alta variabilidade na prestacdo de cuidados a nivel
global. Frequentemente, os clinicos tendem a priorizar a pratica
local e a experiéncia ao invés das diretrizes estabelecidas.

Dada a importancia de selecionar o sistema de bolsa adequado
para prevenir vazamentos poés-operatérios, examinamos as
melhores evidéncias disponiveis que descrevem o uso de
tecnologias de placa base moldavel nos cuidados com a ostomia.
O objetivo era informar os profissionais de salde, os prestadores
de cuidados e os ostomizados sobre a utilizacdo recomendada
de produtos de ostomia moldaveis, incluindo as principais
consideragdes que diferenciam os produtos moldaveis de outras
tecnologias.

METODOS

Estratégia de pesquisa, preparacao de dados, extracdo de dados e
procedimentos de revisdo por pesquisadores humanos

Este estudo foi realizado para avaliar as evidéncias disponiveis
sobre tecnologias de placa base moldavel para estomas. O objetivo
foi determinar as melhores evidéncias que descrevem o uso dessas
tecnologias, para informar profissionais de saude, cuidadores e
pacientes com ostomias sobre o seu uso recomendado. Neste
estudo, quatro peritos na matéria (TB, JB, CM, LI) utilizaram uma
metodologia PRISMA-P, utilizando a Literature Review Network
versao 2.0 (LRN v2.0) para pesquisas bibliograficas na PubMed,
Embase, CINAHL e Google Scholar. Como um sistema de IA
explicavel (XAl), os processos e métodos por tras da tomada de
decisdo da LRN foram explicados em termos humanos.” Um XAl
de ultima geracao, o desenvolvimento e validacdo da LRN, bem
como uma descricao abrangente da sua arquitetura e aplicacdo
para revisdes de literatura, como o protocolo aqui descrito, sdo
relatados por Morriss e Brindle et al, 2024."° Durante a identificacao
dos estudos, as referéncias selecionadas deveriam estar indexadas
no PubMed para serem consideradas para triagem. Os critérios
de inclusdo abrangeram estudos em adultos e pedidtricos, tipos

variados de ostomias, pesquisa original e literatura cinzenta, bem
como pesquisa quantitativa e qualitativa. Os critérios de exclusao
foram claramente definidos para manter o foco; os critérios de
inclusdo e exclusao foram convertidos em duas vias de pesquisa
separadas, abrangendo conceitos diferentes, produzindo duas
versdes distintas na quarta iteracdo do treinamento do mesmo
modelo LRN para este estudo (Tabela 1). A criacdo de duas versdes
separadas de um modelo LRN na Iteracdo Quatro garantiu que o
XAl cobrisse um escopo suficientemente amplo com os critérios
de inclusdo, ao mesmo tempo que limitava a influéncia de ruido
com os critérios de exclusdao. Um modelo LRN tinha um conjunto
maior de conceitos de inclusdo e exclusao e, portanto, um ambito
mais restrito, reduzindo o impacto de vieses nos dados linguisticos
durante o treino na quarta iteracdo, seguido pela implementagao
do modelo'. A gestdo da qualidade envolveu avaliacdes manuais
do risco de viés utilizando o ROB2,'® o ROBIS 1.2, e a escala
Newcastle Ottawa,? juntamente com a pontuacdo da forca da
evidéncia através do Guia?' de Pratica de Enfermagem Baseado em
Evidéncias da Johns Hopkinspelos autores.

Os quatro especialistas em matéria desenvolveram
colaborativamente vias de pesquisa com base nos critérios de
inclusdo e exclusao utilizando a plataforma LRN v2.0, conforme
detalhado na Tabela 1. Estas consultas foram executadas através da
interface LRN com a APl do PubMed para recuperagao de estudos.
O LRN foi configurado para excluir automaticamente artigos sem
resumos, duplicados e aqueles publicados em russo ou chinés,
devido a limitagées no processamento linguistico de textos em
cirilico e chinés.?? Dois conjuntos separados de dados negativos,
rotulados como 'EXCLUIR’, foram gerados a partir de registos
que cumpriam os diferentes critérios de exclusao (Tabela 1) para
treinar os modelos discriminativos do LRN, servindo como pseudo-
verdade-terreno para reforco do algoritmo.? A desduplicacdo de
artigos foi realizada usando um identificador Unico gerado pelo
LRN. Este estudo centrou-se nas melhores evidéncias relativas ao
uso de tecnologias moldaveis em comparacdao com tecnologias
cortadas a medida, para informar os profissionais da saude,
cuidadores e pacientes com ostomias. O LRN v2.0 utilizou o seu
modelo proprietario de incorporacdo de palavras para mapear
termos, frases e unidades de medida para classificacdo de texto
pela IA generativa. 2%

Para este estudo, o LRN v2.0 foi implementado no ambito de um
quadro de Aprendizagem por Refor¢o com Feedback Humano
(RLHF) e configurado por TB, JB, CM e LI. O modelo passou por
quatro iteracdes de treino, incorporando diferentes cadeias de
pesquisa de exclusdo antes da implementacdo. Os critérios foram
traduzidos em regras linguisticas categorizadas como "INCLUIR" ou
"EXCLUIR", conforme detalhado.

Estrutura de inteligéncia artificial explicavel para uma revisao de
escopo sobre tecnologia de base de estoma moldavel

Nesta revisao de escopo, o LRN v2.0 explicou, aos investigadores
TB, JB, CM e LI, os seus parametros como as correlacdes derivadas
entre regras linguisticas e conceitos identificados. Estas correlacées
foram quantificadas utilizando o teste qui-quadrado de Pearson,
ajustado com o V de Cramer, e posteriormente corrigidas
para significancia com o método Benjamini-Hochberg.?6-2¢ A
transparéncia da LRN foi mantida através de visualizacdes em
nuvem de palavras e tabelas de correlagdo produzidas em cada
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iteracdo, compiladas no ‘Al Package Insert’ juntamente com
um diagrama de fluxo PRISMA 2020 gerado automaticamente,
fornecendo um relatério detalhado e pronto para auditoria, do
processo de tomada de decisdo. A LRN aplicou modelos de IA
generativa e modelos de aprendizagem automadtica discriminativa
que rastrearam, identificaram e sintetizaram estudos. Esta
integracdo foi facilitada por um invélucro metaheuristico que
refinou o espago de caracteristicas de linguagem natural para
isolar as caracteristicas mais pertinentes. Inicialmente, a LRN
utilizou um modelo generativo sob supervisdo fraca para atribuir
rétulos preliminares com base em regras predefinidas e conceitos-
chave identificados, evoluindo-os através de completamento
matricial. Fases subsequentes utilizaram algoritmos discriminativos
para refinar esses resultados. Esta abordagem néo sé geriu as
dependéncias e correlagdes tipicas de dados ndo rotulados,
como também melhorou a robustez e reduziu os riscos de
sobreajuste. Cada iteracdo do LRN foi submetida a otimizacdo de
hiperparametros e validacdo cruzada de 10 partes para garantir
a adaptacdo especifica ao dominio. Métricas de desempenho,
incluindo precisdo global, Kappa de Cohen, recall, preciséo e
F-score, foram calculadas, orientando a revisdo manual de
registros criticos por especialistas no assunto. Esses conceitos
que foram os parametros mais significativos (valor de p<0,05),
apos ajuste de FDR, na orientacdo dos processos de tomada
de decisdao da LRN foram apresentados na Tabela 2. Na quarta
e ultima iteracdo, a combinacédo de vias de inclusdo-exclusao
que produziram o maior Kappa de Cohen e a maior precisdo
foi selecionada como o modelo ideal para implementagao em
todo o corpus literario para sumarizagao. Este modelo étimo foi,
entao, finalizado e implementado para rastrear e identificar os
estudos finais utilizados nesta revisdo de escopo. O conjunto
final de estudos identificados para inclusdo pelo modelo LRN

implementado foi, entdo, submetido ao filtro de potencial médio
da LRN, que restringiu, ainda mais, o nimero de estudos.

Avaliacdo da saida de XAl na utilizacdo recomendada de
tecnologias de placa base de ostomia moldavel

Neste estudo prospectivo, quatro investigadores (TB, JB, CM e
Ll) identificaram, analisaram e selecionaram estudos utilizando a
plataforma LRN para agilizar estes processos. Os especialistas em
conteudo (JB, CM, LI) validaram independentemente a precisao
das etiquetas atribuidas pelo LRN em relacdo aos seus proprios
registos identificados. Divergéncias de classificacdo foram
resolvidas mediante consulta com um quarto investigador (TB). A
verdade fundamental foi estabelecida para ambos os conjuntos de
dados com base nesta revisdo combinada dos quatro especialistas
na matéria. Ao trabalhar com IA, a verdade fundamental refere-
se aos dados do mundo real mais precisos e confidveis para um
problema definido, a fim de treinar um modelo de IA. Além disso,
como esta foi a primeira vez que o modelo LRN foi implementado
numa revisao de escopo na literatura sobre ostomia, um dos
especialistas (TB) foi designado para rever a integridade de todo
o corpus, a lista completa de estudos incluidos e excluidos pelo
LRN, para garantir a integridade da etiqueta atribuida pelo LRN;
isto também serviu para assegurar que nenhum estudo foi mal
identificado pelo modelo LRN.

RESULTADOS

Métricas de desempenho para a Revisao de Escopo liderada por
XAl

Na identificacdo de tecnologias de placa base de ostomia
moldavel, o modelo LRN através de trés iteracdes de RLHF, a
Iteracdo 4b foi determinada como o modelo ideal, alcancando uma
precisdo global de 71,72% e um kappa de Cohen de 0,4194 (Tabela

Tabela 1. Configuragdo da estratégia de pesquisa para a revisédo de escopo XAl de tecnologias molddveis.

Critérios Consulta
Modelo Implantado

de Inclusao (Corpus) (2009/01/01:2023/12/31[dp])

(((@dult) OR (pediatric))) AND (((ileostomy) OR (jejunostomy) OR (colostomy) OR (urostomy))) AND

Contagem de
Registos

6049

Inclusdo A

(((adult) OR (pediatric))) AND (((ileostomy) OR (jejunostomy) OR (colostomy) OR (urostomy))) AND
(2009/01/01:2023/12/31[dp]) AND (“pubmed pmc”[sb])

1549

Inclusao B

(2009/01/01:2023/12/31[dp])

(((adult) OR (pediatric))) AND (((ileostomy) OR (jejunostomy) OR (colostomy) OR (urostomy))) 563
AND (((“medical device”) OR (“ostomy bag”) OR (“ostomy wafer”) OR (“cut-to-fit") OR
(“mouldable”) OR (“roll-to-fit”) OR (skin care) OR (skin barrier) OR (appliance) OR (“product”))) AND

Exclusdao A

(healthy)))

(((adult) OR (pediatric))) AND (((ileostomy) OR (jejunostomy) OR (colostomy) OR (urostomy))) AND 111
(2009/01/01:2023/12/31[dp]) AND (“pubmed pmc”[sb]) AND (((esophagostomy) OR (gastrostomy)
OR (ureterostomy) OR (healthy volunteer studies) OR (in vitro performance testing) OR (in vitro) OR

Exclusao B

(healthy)))

(((adult) OR (pediatric))) AND (((ileostomy) OR (jejunostomy) OR (colostomy) OR (urostomy))) 65
AND (((“medical device”) OR (“ostomy bag”) OR (“ostomy wafer”) OR (“cut-to-fit”) OR

(“mouldable”) OR (“roll-to-fit") OR (skin care) OR (skin barrier) OR (appliance) OR (“product”))) AND
(2009/01/01:2023/12/31[dp]) AND (“pubmed pmc”[sb]) AND (((esophagostomy) OR (gastrostomy)
OR (ureterostomy) OR (healthy volunteer studies) OR (in vitro performance testing) OR (in vitro) OR

Critérios de inclusao e exclusdo utilizados pela LRN para identificagao, triagem e incluséo de estudos. Versoes diferentes (A ou B) exploradas na 42 iteragao
de treinamento. Estudos indexados ou referenciados no PubMed foram recuperados. A contagem de registos refere-se ao nimero total de estudos
potenciais (registos, ndo relatérios de texto completo) obtidos com essa via de pesquisa. A data de execucao foi 13 de dezembro de 2023, e para o modelo

implementado, 31 de janeiro de 2024.
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3). Curiosamente, a Iteracdo 4a do modelo LRN com critérios
de exclusdo mais amplos (Tabela 1) resultou num modelo com
menor precisdo e kappa de Cohen, demonstrando elevado ruido
com critérios de exclusdo abrangentes; o modelo de ambito mais
restrito na mesma iteracdo excluiu mais estudos irrelevantes, como
evidenciado pelas suas métricas de desempenho superiores na
classe EXCLUDE (Tabelas 2-3). Durante o treino e validacdo do
modelo, o0 modelo LRN avaliou 492 relatérios em texto integral,
dos quais a Iteracdo 4b do LRN (os critérios de exclusao mais

restritos) do modelo LRN selecionou 224 relatérios para inclusdo a
partir deste conjunto de dados de treino e validagdo. Um total de
6092 estudos foram inicialmente identificados como candidatos
a inclusdo na execucdo do modelo LRN implantado (31 de janeiro
de 2024). Em consonancia com as métricas de desempenho
superiores da classe EXCLUDE, e apds a aplicacdo automatica do
filtro de potencial médio de 86,03%, a lteracdo 4b do modelo
otimo classificou 148 estudos como INCLUDE, enquanto os
restantes foram atribuidos a classe EXCLUDE.

Tabela 2. Regras de conceito significativo definidas por especialistas na matéria utilizadas pela XAl para orientar processos de tomada de deciséo.

Conceito 1 Conceito 2 Regra 1 Regra 2 Valor de Valor P Valor de P
Rotulagem Rotulagem correlacao ajustado por
FDR
jejunostomia esofagico Excluir Excluir 0,4097 1,000E-16 7,678E-15
esofagico jejunostomia Excluir Excluir 0,4097 1,000E-16 7,678E-15
sutura sutura Excluir Excluir 0,3984 6,000E-16 4,518E-14
colangite estenose Excluir Excluir 0,3834 7,600E-15 5,615E-13
colecistectomia colangite Excluir Excluir 0,3758 2,570E-14 1,830E-12
colangite colecistectomia Excluir Excluir 0,3758 2,570E-14 1,830E-12
estenose bile Excluir Excluir 0,3725 4,290E-14 3,000E-12
ducto colangite Excluir Excluir 0,3652 1,324E-13 9,096E-12
lactente Hirschsprung Excluir Excluir 0,3626 1,968E-13 1,329E-11
ducto colecistectomia Excluir Excluir 0,3569 4,641E-13 2,931E-11
colecistectomia ducto Excluir Excluir 0,3569 4,641E-13 2,931E-11
ducto hepatico Excluir Excluir 0,3569 4,641E-13 2,931E-11
ducto hepatico Excluir Excluir 0,3569 4,641E-13 2,931E-11
gigante aortico Excluir Excluir 0,3492 1,443E-12 8,972E-11
peritoneal cerebral Excluir Excluir 0,3366 8,797E-12 5,383E-10
estenose colecistectomia Excluir Excluir 0,3316 1,795E-11 1,065E-09
colecistectomia estenose Excluir Excluir 0,3316 1,795E-11 1,065E-09
cuidados agudos espontaneo Incluir Excluir 0,3284 2,769E-11 1,619E-09
rebordo aderéncia Incluir Incluir 0,3247 4,633E-11 2,668E-09
hepatico colecistectomia Excluir Excluir 0,3235 5,472E-11 2,976E-09
hepatico colecistectomia Excluir Excluir 0,3235 5,472E-11 2,976E-09
colecistectomia hepatico Excluir Excluir 0,3235 5472E-11 2,976E-09
colecistectomia hepatico Excluir Excluir 0,3235 5,472E-11 2,976E-09
bolsa de ostomia lesdo periestomal Incluir Incluir 0,3221 6,552E-11 3,421E-09
bolsa de ostomia complicagao cutanea periestomal Incluir Incluir 0,3221 6,552E-11 3,421E-09
bolsa de ostomia saude da pele periestoma Incluir Incluir 0,3221 6,552E-11 3,421E-09
barreira cutanea bolsa de ostomia Incluir Incluir 0,3207 7,979E-11 4,111E-09
anel de barreira leséo periestomal Incluir Incluir 0,3178 1,177E-10 5.423E-09
barreira cutanea lesdo periestomal Incluir Incluir 0,3180 1,136E-10 5,423E-09
barreira do estoma lesdo periestomal Incluir Incluir 0,3178 1,177E-10 5,423E-09
anel de barreira complicagdo cuténea periestomal Incluir Incluir 0,3178 1,177E-10 5,423E-09
barreira cutanea complicagao cutanea periestomal Incluir Incluir 0,3180 1,136E-10 5,423E-09
barreira do estoma complicagado cutanea periestomal Incluir Incluir 0,3178 1,177E-10 5,423E-09
anel de barreira saude da pele periestoma Incluir Incluir 0,3178 1,177E-10 5,423E-09
barreira cutanea saude da pele periestoma Incluir Incluir 0,3180 1,136E-10 5,423E-09
barreira do estoma salde da pele periestoma Incluir Incluir 0,3178 1,177E-10 5,423E-09

Conceitos significativamente correlacionados foram aqueles com evidéncia forte, valor de P ajustado pela taxa de falsa descoberta (FDR) < 0,001 (método
de Benjamini-Hochberg). O conjunto de treino e validagao consistiu em 492 estudos selecionados pelo LRN, sendo que o modelo implementado foi
submetido a identificacdo e selecdo de 6092 estudos. Valores de qui-quadrado normalizados com valores restritos de Cramer’s V dentro de um intervalo de

[0,1].
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O LRN demonstrou o seu processo de decisao para incluir ou
excluir estudos nesta RSL através de nuvens de palavras (Figura
2) e tabelas de correlacdo (Tabela 2). O desempenho do modelo
LRN foi demonstrado pela sua capacidade de identificar e priorizar
conceitos novos relevantes para as tecnologias de placa base
de estoma a partir dos estudos revistos, como "urostomia",
"ileoanal", "drenagem", "abdome", "bolsa", "complexo" (referindo-
se a interacdo entre a placa base e o abddmen) e "base"
(Figura 1). Além disso, conceitos pertencentes a "pancredtico”,
"esofagectomia’, "ingestdo", "sutura’, bem como "colecistectomia”
foram parametros utilizados pela LRN para excluir artigos. O LRN
identificou, portanto, conceitos que nao foram originalmente
fornecidos na sua lista de regras de linguagem natural por TB, JB,
CM e LI. Através do RLHF, o modelo LRN processou o feedback
humano e incorporou-o no seu algoritmo de aprendizagem,
estabelecendo conexdes semanticas entre conceitos distintos.
Esta abordagem permitiu ao modelo identificar e quantificar
correlagdes significativas entre os seus parametros, como entre
os conceitos "bolsa de ostomia" e igualmente entre "complicacdo
da pele periestomal”, "saude da pele periestomal” e "lesao da
pele periestomal” (r=0,3221, valor-p=6,552E-11, valor-p ajustado
FDR=3,421E-09), bem como entre "flange" e "adesao" (r=0,3247,
valor-p=4,633E-11, valor-p ajustado FDR=2,668E-09), sendo

(]

Tabela 3. Métricas globais de desempenho para treinar o modelo XAl na
avaliagdo de tecnologias molddveis.

lteracio Precisao do Kappa de Po’te_ncial
Modelo Cohen Médio

1 79,67% 0,1242 40,31%

2 75,33% 0,1222 59,84%

3 76,53% 0,4182 67,71%

4a 62,24% 0,0679 64,77%

4b 71,72% 0,4194 86,03%

A iteracdo final para o modelo LRN foi a Iteragao 4, tendo sido executadas
duas versoes da iteragao final. Iteracao 4a=versao do modelo LRN com
critérios de exclusao amplos; Iteracdo 4b=versao do modelo LRN com
critérios de exclusdo amplos.
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Figura 1: Nuvem de Palavras do modelo XAl ideal, visualizando pardmetros
significativos baseados em dados e novos insights sobre a utilizagéo de
tecnologias de placa base para estoma por parte dos clinicos.
Esta visualizacGo em nuvem de palavras apresenta as associagoes
identificadas pelo modelo LRN na literatura sobre tecnologias molddveis.
Ele captura tanto conceitos esperados como novas perspectivas, incluindo
valores numéricos, medidas, frases e acrénimos. O tamanho de cada termo
correlaciona-se com a sua frequéncia, enquanto a cor indica relevancia para
a classificagao: verde para INCLUIR e vermelho para EXCLUIR. Derivados da 49
iteragdo, parametros significativos utilizados pelo XAl.

20 Revista WCET® Volume 45 NUimero 2 junho 2025

ambos os conjuntos de conceitos associados a etiqueta de
classe INCLUDE. Outras correlagdes notaveis foram "(e)sofagico"
e "jejunostomia"(r=0,4097, valor-p=1,000E-16, valor-p ajustado
FDR=7,678E-15), e "anel de barreira" e igualmente "complicacdo
da pele periestomal”, "saude da pele periestomal” e "lesdao da
pele periestomal” (r=0,3178, valor-p=1,177E-10, valor-p ajustado
FDR=5,423E-09), o que indicou efeitos de interacdo entre as
diferentes regras (Tabela 2).

Niveis de Prova

O Guia de Pratica de Enfermagem Baseada em Evidéncias da
Johns Hopkins, Nivel de Evidéncia e Qualidade, Apéndice D, foi
utilizado para a revisdo de todos os artigos identificados.?' Estudos
quantitativos e qualitativos podem ser revistos utilizando esta
ferramenta. Os niveis de evidéncia sdo divididos em cinco niveis:

«  Nivel I: estudos experimentais, ensaios clinicos randomizados;
desenhos de métodos mistos explicativos que incluem apenas
um estudo quantitativo de nivel |; revisdes sistematicas de
ECRs com ou sem meta-analise.

« Nivel Il: Estudos quase-experimentais; desenhos de
métodos mistos explicativos que incluem apenas um
estudo quantitativo de nivel Il; Revisao sistematica de uma
combinacdo de ECRs e estudos quase-experimentais, ou
apenas estudos quase-experimentais, com ou sem meta-
analise.

+ Nivel lll: estudos ndo experimentais; revisdao sistematica
de estudos mistos de ECR, quase-experimentais e nao
experimentais, com ou sem meta-analise; métodos mistos
exploratérios, convergentes ou multifasicos; desenhos de
métodos mistos explicativos que incluam apenas um estudo
quantitativo de nivel lll; meta-sintese de estudos qualitativos.

« Nivel IV: Opinido de autoridades respeitadas e/ou comités
de especialistas reconhecidos a nivel nacional ou painéis de
consenso baseados em evidéncias cientificas; inclui diretrizes
de prética clinica e declaragdes de posicionamento.

+ Nivel V: baseado em evidéncias experienciais e ndo baseadas
em pesquisa, como revisdes integrativas, revisdes de literatura,
projetos de melhoria de qualidade, relatos de caso e opinides
de especialistas nacionais reconhecidos.

A pontuacao da qualidade das evidéncias é classificada de A
(mais alta) a C (mais baixa). Estudos com resultados consistentes
e generalizaveis, com tamanhos de amostra suficientes, controles
e recomendacdes baseadas em revisdes abrangentes da literatura
sao classificados como Qualidade A, enquanto aqueles com
poucas evidéncias, resultados inconsistentes, tamanhos de
amostra insuficientes para o desenho e resultados inconclusivos
sdo categorizados como Qualidade C. O risco de viés utilizando
as ferramentas mencionadas é considerado como baixo risco,
risco moderado ou alto risco de viés. Um total de 17 estudos
foram incluidos na revisao final e o respectivo nivel de evidéncia,
qualidade e pontuacdo de risco de viés encontram-se na Tabela 5.

Satisfacao do usuario
Treze estudos avaliaram a satisfacdo do utilizador com tecnologia
moldavel.



Um ensaio controlado randomizado de 2017, Liu et al®, verificou
(com evidéncia de Nivel I) que 104 doentes idosos com estomas
apo6s colostomia por cancer colorretal reportaram pontuacgdes
mais elevadas de auto-satisfacdo no grupo de barreira cutanea
moldavel em comparacdo com o grupo de barreira cortada a
medida (p=0,02).%°

Um inquérito prospectivo e multicéntrico de 2009 realizado por
Hoeflok et al*® (com evidéncia de Nivel Il) envolveu 172 pacientes
com ostomia e 49 enfermeiros de terapia enterostomal (ETs). A
porcentagem média de classificagbes "excelente" ou "muito bom"
em 10 critérios atribuidas por pacientes que utilizaram produtos
moldaveis foi de 84,2% para colostomias, 85,4% para ileostomias e
92,5% para urostomias.*® Especificamente, a maioria dos pacientes
classificou as barreiras cutaneas moldaveis como "excelente" ou
"muito bom" quanto a facilidade de criar um ajuste personalizado
(37,5-62,5%), facilidade de moldagem (37,5-62,5%) e facilidade de
aplicacédo (35,5-54,8%) em todos os tipos de ostomia. Proporcoes
semelhantes de classificagdes "excelente" ou "muito bom" foram
observadas para outros critérios de avaliagdo, como protecao
cutanea eficaz, aplicacdo/remocao indolor, capacidade de
moldar e remodelar, aderéncia e conforto geral, conveniéncia e
satisfacdo.® Os ETs classificaram os produtos moldaveis como
"excelentes" ou "muito bons" em 89% dos casos para colostomias,
92,7% para ileostomias e 92,7% para urostomias. Em todos os
tipos de ostomia, as avaliacdes dos ETs foram superiores as dos
pacientes em todos os critérios de avaliagao.

Um estudo observacional, prospectivo e multicéntrico francés
realizado por Chaumierem3' 2012 (com evidéncia de Nivel Ill)
avaliou pacientes com ostomia que utilizaram uma barreira
cutanea moldavel como seu primeiro sistema de ostomia (n=481)
ou que mudaram de outro produto (n=195). Em ambos os grupos,
pelo menos 80% dos participantes classificaram a barreira cutanea

moldavel como "excelente ou boa" durante todo o periodo de
estudo de 60 dias. Os autores observaram que as classificacdes
mais elevadas estavam associadas ao conforto e a facilidade de
utilizacdo, preparacdo, aplicacdo e remogao.?!

Um estudo multicéntrico de 2003 realizado por Durnal®? (com
evidéncia de Nivel Ill) comparou tecnologias molddaveis entre
dois fabricantes. A tecnologia Convatec Mouldable e a Hollister
Forma Flex foram comparadas em 60 pacientes, aos quais foram
instruidos a ndo utilizar acessérios adicionais para ostomia. O
produto Convatec foi classificado como superior em desempenho,
especialmente na facilidade de remocao, seguranca contra
vazamentos, salide da pele periestomal e protecao geral.??

Um estudo de 2020 realizado por Huang et al®* (com evidéncia
de Nivel Ill) em Taiwan avaliou a satisfacdo dos pacientes entre
barreiras de ostomia moldaveis (n=41) e cortadas sob medida
(n=19) em ileostomizados. Os autores relataram uma satisfacdo
significativamente maior entre os pacientes do grupo moldavel em
comparagdo com o grupo de corte ajustado em protecdo cutanea
eficaz (p=0,0031), efeito de vedacdo (p=0,0049) e facilidade de
aplicacdo (p=0,0006).3

Um grande estudo prospectivo, observacional e multinacional
realizado na Alemanha, Estados Unidos e Poldnia por Szewcyk et
al** em 2014 (Nivel lll de evidéncia) avaliou 551 ostomizados que
iniciaram a tecnologia moldéavel imediatamente apds a cirurgia
(Grupo A) ou que apresentavam lesao periestomal documentada
com barreira cortada sob medida e foram transferidos para
moldavel (Grupo B). Num acompanhamento de dois meses, 98%
(Grupo A) e 96,5% (Grupo B) classificaram a satisfacdo geral com a
barreira moldavel como "excelente ou boa". Em ambos os grupos,
pelo menos 95% dos pacientes classificaram a barreira moldavel
como "excelente ou boa" em conforto, facilidade de preparacao,
facilidade de aplicagao, facilidade de remocéo e confiabilidade.**

Tabela 4. Métricas de desempenho especificas por classe para treinar o modelo XAl na avaliagéo de tecnologias molddveis.

Classe Recordar Precisao F-score
Iteracao 1

INCLUIR 95,45% 82,21% 88,34%

EXCLUIR 13,79% 42,11% 20,78%
Iteragao 2

INCLUIR 97,31% 76,14% 85,43%

EXCLUIR 11,69% 60,00% 19,57%
Iteragao 3

INCLUIR 92,31% 76,92% 83,92%

EXCLUIR 45,45% 75,00% 56,60%
Iteracao 4a

INCLUIR 76,47% 71,23% 73,76%

EXCLUIR 30,00% 36,00% 37,73%
Iteracdo 4b

INCLUIR 80,00% 72,13% 75,86%

EXCLUIR 61,36% 71,05% 65,85%

Os rétulos das classes eram INCLUIR ou EXCLUIR, e todos os estudos receberam um rétulo atribuido pelo LRN em cada iteragao. A iteragao
final para o modelo LRN foi a Iteragao 4, tendo sido executadas duas versdes da iteracéo final. Iteracdo 4a=versdo do modelo LRN com
critérios de exclusao amplos; Iteracdo 4b=versao do modelo LRN com critérios de exclusao amplos.
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Sete séries/relatos de casos adicionais (com evidéncia de Nivel V)
relataram que as barreiras cutaneas moldaveis estavam associadas
a um ajuste mais seguro, maior conforto, simplicidade e satisfacdo
geral com a aplicacéo, além de reduzir a ansiedade.>*

Complicagdes do estoma

Um estudo de Nivel | e um de Nivel Il avaliaram complica¢des
do estoma com tecnologia moldavel. O ensaio controlado
randomizado de Liu et al® verificou que a incidéncia de
dermatite irritativa periestoma em pacientes com colostomias
foi significativamente menor no grupo com barreira cutanea
moldavel em comparacdo com o grupo de corte para ajuste
(P<0,05) (Evidéncia de Nivel 1).? No entanto, os autores referiram
que a dermatite no estudo foi autorrelatada, o que pode constituir
uma fonte de viés.? O inquérito prospectivo multicéntrico de
Hoeflok et al*® (com evidéncia Nivel Il) verificou que uma baixa
proporcao de ETs (4%) e pacientes com ostomia (6%) reportaram
descontinuagdes ou problemas devido a irritacdo cutanea.®®

Foram identificados mais trés estudos de Nivel Ill e trés de Nivel
V que descrevem complicagbes de estoma. O estudo de 2014
de Szewcyk et al** observou que a taxa de novas lesdes ou
agravamento de lesbes pré-existentes foi de 3,6% nos pacientes
que iniciaram a tecnologia moldavel imediatamente apds a
cirurgia (Grupo A) e de 2,7% nos doentes com lesdo cutanea
periostomal documentada com uma barreira cortada a medida e
depois mudaram para moldavel (Grupo B). A incidéncia de doentes
com pele intacta no Grupo A versus Grupo B foi a seguinte: 8-15
dias apos a linha de base (90,4% vs 39,5%), um més apos a linha de
base (95,6% vs 77,4%) e dois meses apos a linha de base (95,6% vs
86,2%). No Grupo B, o nimero de pacientes com lesdes diminuiu
de 40,6% para 5,4% desde a linha de base até dois meses apds a
linha de base (evidéncia de Nivel Ill).3*

Um estudo de 2013 realizado por Watanabe et al*> com 64
pacientes com ostomia verificou que o grupo de dispositivos
moldéveis apresentou uma taxa significativamente menor de
incidéncia de edema do estoma em comparagdo com o grupo
de dispositivos cortados sob medida (p= 0,020). Além disso, 25%
dos pacientes do grupo moldavel apresentaram contaminacao
sob a barreira cutanea, em comparacdo com 50% no grupo de
dispositivos cortados sob medida(p=0,0375). Os autores também
relataram significativamente menos incidentes de problemas
de pele durante as internagdes hospitalares no grupo moldavel
em comparagao com o grupo cortado sob medida, bem como
escores significativamente menores de complicagbes cutaneas
no momento da alta (43,7% vs 68,7%, p=0,019; 0 vs. 2, p=0,033)
(Evidéncia Nivel Il1).#2

Apenas um estudo de Huang et al*®* ndo encontrou diferenca
significativa nas taxas globais de lesGes cutaneas periostomais
entre os grupos de barreira moldavel e cortada sob medida dois
meses apods a ostomia (19,5% vs 26,3%, respectivamente) (Nivel
de evidéncia Il1).3* No entanto, os autores relataram diferencas
estatisticamente significativas na satisfacdo dos pacientes com
a barreira moldével em comparagdo com a cortada sob medida,
especialmente no que diz respeito a protecdo cutanea eficaz
(p=0,0031), efeito de vedagao (p=0,0049) e facilidade de aplicagdo
(p=0,006). Embora os investigadores ndao tenham observado
diferencas clinicas, os pacientes perceberam uma de protecao
melhorada.
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Dois estudos de Nivel V relataram resolucdo de complicagdes
cutaneas periestomais apés a mudanca de uma barreira
cutanea recortavel para uma barreira cutanea moldavel.?53¢
Outro estudo de Nivel V relatou uma "diminuicdo do numero de
complicagdes cutaneas periestomais adquiridas no hospital" com
o uso de barreiras cutaneas moldaveis a partir de um programa de
formacgao e implementa¢do em um hospital dos EUA.*

Tempo de uso

Seis estudos de Nivel V descreveram o tempo de uso com
tecnologia moldavel. Quatro séries de casos/relatos descobriram
que as barreiras cutaneas moldaveis proporcionavam um tempo
de uso "mais previsivel", "eficaz" ou "aumentado"*373% em
comparagdo com as cortadas sob medida, enquanto dois estudos
mostraram que os pacientes conseguiram alcangar um tempo de
uso de 3-5 dias.*'*

Ensino e aprendizagem

Foram identificados um estudo de Nivel Il e trés estudos de Nivel
V que descreviam o ensino e aprendizagem com tecnologia
moldavel. O inquérito prospectivo e multicéntrico de Hoeflok
et al. constatou que 86,7% dos enfermeiros de TE consideraram
que as barreiras cutaneas moldaveis eram faceis de ensinar em
todos os tipos de estoma (evidéncia de Nivel 11).3° Stallo et al*
relataram que o tempo de ensino foi reduzido para pacientes
com ileostomias e Marescalco et al** verificaram que 100% dos
enfermeiros aprenderam a aplicar eficazmente barreiras cutaneas
moldaveis num programa de formacédo e implementacdo num
hospital dos EUA (evidéncia de Nivel V). Além disso, Tomlinson et
al*® relataram que os produtos de barreira cutanea moldaveis eram
mais faceis de aprender para pacientes idosos ou seus cuidadores
do que os produtos cortados sob medida (evidéncia de Nivel V).

Custo

Um estudo de Nivel | avaliou os custos associados a tecnologia
moldavel. O ensaio clinico randomizado de Liu et al® reportou
uma reducao significativa no custo do uso de creme preventivo
de vazamentos no grupo de barreira cutanea moldavel
(16,93+2,56 CNY) em comparacdo com o grupo de corte sob
medida (131,67£4,02 CNY; P<0,01). Nado foram observadas
diferencas significativas no custo de substituicdo ou no tempo de
substituicdo entre as duas coortes no mesmo estudo.? Embora
trés estudos adicionais ndo tenham avaliado diretamente o custo
da tecnologia moldavel em comparagdo com as barreiras cutaneas
padrao, os autores observaram que as reducbes observadas no
uso de acessérios com barreiras cutaneas moldaveis podem
proporcionar economia de custos (niveis Ill e V de evidéncia).3*383°

LIMITACOES

As limitacdes deste estudo estao principalmente relacionadas com
o baixo numero de estudos totais identificados e com a respetiva
forca de evidéncia e risco de viés. Além disso, embora existam
vdrias tecnologias moldaveis disponiveis no mercado, os estudos
representaram uma tecnologia moldavel de um Unico fabricante,
com exce¢do de um Unico artigo comparativo de Durnal et al.>2
Portanto, é dificil compreender ou comparar o desempenho dos
diversos produtos disponiveis no mercado.

Estas limitagdes resultam em varias lacunas nas evidéncias e
oportunidades para pesquisas futuras. Embora varios estudos



tenham identificado temas como maior tempo de uso e saude da
pele periestoma, as diferencas globais nas taxas de vazamento
e no custo dos cuidados exigem estudos comparativos mais
robustos. Além disso, estudos para determinar as caracteristicas
de avaliacdo clinica que definem quando as tecnologias moldaveis
devem ser utilizadas e quando a convexidade deve ser selecionada
garantiriam orientagdes claras para os prestadores de cuidados.
Finalmente, dada a diminuicdo do tempo de internamento para
ostomizados no periodo pds-operatério imediato, a capacidade
das tecnologias moldaveis de reduzir o tempo de ensino e
aumentar a satisfacdo na alta é justificada.

CONCLUSOES

Esta revisdo de escopo identificou 17 estudos sobre tecnologia
moldavel, incluindo um ensaio clinico randomizado, estudos
observacionais e séries/relatos de casos.

Foram identificados vérios temas-chave nos estudos. A maioria
dos estudos relatou uma elevada satisfacao geral dos utilizadores
com as barreiras cutaneas moldéaveis em comparagdo com os
produtos de corte para encaixe, incluindo entre os individuos
com dificuldades visuais ou de destreza manual, com avaliacdes
positivas relacionadas a facilidade de preparacao, aplicacdo e
remocao.?*® As barreiras cutaneas moldaveis foram associadas a
complicagbes cutaneas periestomais reduzidas em comparacao
com os produtos de corte para encaixe (por exemplo, dermatite
irritante periestomal, ruptura da pele, contaminacgédo sob a barreira
cutanea), o que pode ser atribuido a um encaixe mais seguro com
a tecnologia molddve|.293035364243 A yedacdo aprimoradacom as
barreiras moldaveis foi apoiada por varios estudos de caso que
relataram um tempo de utilizacdo "mais previsivel", "eficaz" ou
"aumentado"3537-394144 Qs ET também concluiram que a tecnologia
moldavel era facil de ensinar e aprender em todos os tipos
de ostomia, incluindo em pacientes idosos.3%4%434> Por (ltimo,
um pequeno numero de estudos constatou uma diminuicao
dos custos com as barreiras moldaveis em comparacdo com
os produtos de corte para encaixe, devido a uma reducao na
utilizacdo de acessorios.?343839

Apenas um estudo comparou tecnologias moldaveis entre
fabricantes.?? O sistema moldavel da Convatec foi classificado
como superior em desempenho em comparacdo com o Hollister
Forma Flex quanto a facilidade de remocao, seguranga contra
vazamentos, salde da pele periestomal e protecao geral. Todos
os estudos restantes refletem a avaliacdo da tecnologia moldével
por si s6 ou em comparacdo com barreiras padrdo cortadas sob
medida. Nenhuma outra tecnologia moldavel foi identificada
como tendo manuscritos revistos por pares e publicados na
literatura.

Em concluséo, os resultados foram semelhantes tanto nos estudos
histéricos publicados apés o lancamento inicial da primeira
tecnologia moldavel no mercado, como nos estudos atuais,
demonstrando consisténcia dos resultados em comparacdo com
os dispositivos cortados sob medida ao longo do tempo. Os
resultados dos beneficios da tecnologia moldavel em comparacao
com dispositivos cortados sob medida foram demonstrados
numa grande variedade de paises e instalacées a nivel global,
evidenciando a consisténcia da tecnologia moldavel nos
resultados em diversas populagdes e padrdes de cuidados.
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