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RESUMEN
Para las personas que viven con una ostomía, las fugas y las complicaciones cutáneas periestomales (PSC) son problemas 
comunes que a menudo aparecen juntos. Una mejor prevención de estos problemas podría mejorar la calidad de vida de estos 
pacientes. El objetivo de la investigación que aquí se presenta era identificar y construir un modelo de factores de riesgo para 
las PSC.

Los factores de riesgo se identificaron mediante sesiones de debate con los expertos internos en ostomías de Coloplast, el 
Panel de Expertos en Piel de Coloplast, el Foro Mundial de Ostomías de Coloplast (COF) y 18 juntas nacionales del COF, que 
representan colectivamente a más de 400 enfermeros especializados en ostomías de todo el mundo. Los factores de riesgo 
fueron identificados por estos grupos de expertos, analizados, agrupados en categorías y discutidos en varias etapas, lo que 
dio como resultado el modelo de factores de riesgo para las PSC, que comprende tres categorías generales y sus factores 
de riesgo relacionados (n=24). El consenso sobre el modelo se alcanzó mediante un proceso Delphi modificado en el que 
participaron más de 4000 expertos en ostomías de 35 países. Paralelamente, se realizó una revisión bibliográfica sistemática 
de los factores de riesgo de las PSC para identificar la literatura primaria que respaldaba el modelo. Se incluyeron en la revisión 
artículos relevantes publicados desde 2000 hasta agosto de 2020, y se encontraron 58 artículos que apoyaban 19 de los 
24 factores de riesgo totales. El modelo de factores de riesgo para las PSC fue ratificado por el Panel de Expertos en Piel de 
Coloplast y el COF Global y tiene potencial para ser incluido en directrices para profesionales sanitarios y para ser utilizado 
como herramienta en la práctica clínica diaria.
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INTRODUCCION
Para las personas que viven con una ostomía, el riesgo de 
fugas y las complicaciones cutáneas periestomales (PSC) son 
preocupaciones típicas. Se calcula que el 91% de las personas que 
viven con una ostomía se preocupan por las fugas y que el 76-77% 
han experimentado fugas en los últimos 6 meses1,2. Preocuparse 
por las fugas puede suponer un reto para las actividades cotidianas 
y las interacciones sociales; además, las fugas contribuyen en gran 
medida al desarrollo de las PSC.

En un estudio, cuatro diagnósticos principales (erosión inducida 
por heces, maceración, eritema y dermatitis de contacto) 
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representaron el 77% de todos los diagnósticos relacionados con 
la ostomía, y todos ellos estaban relacionados con el contacto con 
efluentes de ostomía3. Cuando se daña la integridad de la piel, la 
adherencia entre la piel y el producto de ostomía se ve afectada, 
lo que puede provocar más fugas4. Como consecuencia, puede 
aparecer dolor, ansiedad y pérdida de confianza en el producto 
de ostomía, lo que conlleva un riesgo de menor participación en 
actividades sociales y un impacto negativo en la calidad de vida 
del individuo1.

El desconocimiento de las PSC parece ser común. Según un 
estudio, menos de la mitad (43%) de las personas con PSC eran 
conscientes del problema4. Mejorar la concienciación sobre los 
factores de riesgo que pueden provocar fugas y PSC entre las 
personas que viven con una ostomía tiene un gran potencial para 
ayudar a prevenir las PSC.

Varios factores, además de los inherentes a los productos de 
ostomía, pueden predisponer a las personas que viven con una 
ostomía a padecer PSC4,5. Algunos de estos factores de riesgo 
pueden abordarse en las visitas rutinarias a la clínica para 
aumentar la concienciación en las personas que viven con una 
ostomía e iniciar acciones paliativas como parte de una estrategia 
de prevención contra las PSC. La identificación de estos factores 
de riesgo también puede dar lugar a nuevas intervenciones 
para prevenir las fugas y las PSC en personas que viven con una 
ostomía.

El concepto de un modelo de factores de riesgo de las PSC basado 
en el consenso se identificó como una posible solución para 
aumentar el conocimiento de los factores de riesgo sobre los 
que se puede intervenir para prevenir el desarrollo de las PSC. 
El objetivo de la investigación que aquí se presenta era llegar a 
un consenso sobre los factores de riesgo más importantes de las 
PSC e incorporarlos a un modelo de factores de riesgo, al tiempo 
que se identificaban las evidencias y las lagunas existentes en 
la bibliografía relativa a estos factores de riesgo. El objetivo es 
orientar la práctica en el cuidado de las ostomías y apoyar a 
los profesionales sanitarios y a las personas que viven con una 
ostomía en la prevención de las PSC. Nuestra hipótesis es que el 
proceso de desarrollo de un modelo integral de factores de riesgo 
de las PSC para apoyar la práctica diaria en la prevención de las 
PSC pondrá de manifiesto una laguna de evidencia de buena o alta 
calidad en la literatura para apoyar el modelo.

METODOS

Desarrollo del modelo de factores de riesgo

El modelo de factores de riesgo para las PSC se desarrolló en 
colaboración con el Panel de expertos de la piel de Coloplast 
(formado por siete expertos en el campo de la dermatología, las 
heridas y los cuidados de ostomía), el Foro mundial sobre ostomía 
de Coloplast (Global COF), una entidad exclusiva formada por 13 
expertos reconocidos internacionalmente, y las juntas nacionales 
del COF. Las juntas nacionales del COF representan a más de 
400 enfermeros especializados en ostomías de todo el mundo, 
incluidos Alemania, Bélgica, Canadá, Dinamarca, Eslovaquia, 
Estados Unidos, Finlandia, Francia, Italia, Noruega, Países Bajos, 
Polonia, Reino Unido, República Checa y Suecia.

El desarrollo del modelo de factores de riesgo para las PSC fue 
un proceso de varias etapas con cuatro fases principales, a saber, 
delimitación, exploración, convergencia y ratificación (Figura 1).

En el Paso 1 (la fase de definición del alcance), se celebró una 
reunión inicial con el Panel de Expertos en Piel para intercambiar 
ideas sobre los factores de riesgo de las PSC. Los miembros del 
panel hicieron sugerencias individuales sobre los factores de 
riesgo; las discusiones posteriores dentro del panel ayudaron a 
identificar factores de riesgo adicionales y categorías de factores 
de riesgo. Este proceso se repitió con el COF mundial, los consejos 
nacionales del COF y, a nivel interno de Coloplast, con expertos en 
ostomías de los departamentos de Investigación y Desarrollo (I+D) 
y Marketing. Paralelamente, se realizó una búsqueda bibliográfica 
sobre los factores de riesgo de las PSC. Los resultados de esta 
búsqueda se compartieron con el Panel de Expertos en Piel y el 
COF Global para orientar los siguientes pasos.

En el paso 2 (la fase de exploración), un grupo interno del proyecto 
sobre la piel de Coloplast clasificó en temas todos los datos 
recopilados de los distintos paneles de expertos en la fase de 
delimitación del alcance. Estos temas, con factores de riesgo 
interrelacionados, se presentaron al Panel de Expertos en Piel, al 
COF Global y a las juntas nacionales del COF, y a cada uno de ellos 
se le encomendó la tarea de condensar aún más estos temas en 
categorías generales de factores de riesgo.

En el paso 3 (la etapa de convergencia), las categorías generales 
de factores de riesgo se presentaron al Panel de Expertos en Piel 
y al COF Global antes de que se celebraran sesiones de debate 
en las juntas nacionales del COF para alinear el contenido y la 
nomenclatura de estas categorías. El grupo interno del proyecto 
sobre piel de Coloplast actualizó las categorías basándose en 
las aportaciones de las juntas nacionales del COF y preparó un 
borrador final. Se obtuvo el acuerdo sobre este borrador del 
Panel de Expertos en Piel y del COF Global antes de llevar a cabo 

Figura 1. Método para el desarrollo del modelo de factores de riesgo para las PSC.
A. Paso 1: Fase de estudio. Se celebraron reuniones para intercambiar ideas sobre los factores de riesgo de las PSC con el Panel de Expertos en Piel, el COF Global, las juntas 
nacionales del COF e internamente en Coloplast con expertos en ostomías de I+D y Marketing. Las discusiones con el Panel de Expertos en Piel y el COF Global, basadas en una 
revisión bibliográfica de alcance, guiaron los pasos 2 y 3 del proceso posterior.
B. Paso 2: Etapa de exploración. Después de que todos los datos recopilados en el Paso 1 fueran agrupados en 10 temas por el grupo interno del proyecto de piel de Coloplast, 
el Panel de Expertos en Piel, el COF Global y las juntas nacionales del COF condensaron aún más los 10 temas, dando como resultado tres categorías generales que serían 
esbozadas por el grupo del proyecto de piel de Coloplast.
C. Paso 3: Etapa de convergencia. Las tres categorías se presentaron al Panel de Expertos de la Piel y al COF Global antes de los debates en las juntas nacionales del COF 
destinados a alinear el contenido y dar nombre a las tres categorías, y el grupo interno de la piel de Coloplast ajustó las tres categorías a un borrador final. Paralelamente, se 
realizó una revisión bibliográfica sistemática para apoyar los debates y la búsqueda de consenso. El Panel de Expertos en Piel y el COF Global dieron su visto bueno al borrador 
final antes de que un proceso de consenso internacional diera lugar a la versión definitiva.
D. Paso 4: Fase de ratificación. El modelo final de factores de riesgo para las PSC fue ratificado por el Panel de Expertos en Piel y el COF Global.
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un proceso de consenso internacional, que dio como resultado 
la versión final del modelo de factores de riesgo6,7. El proceso de 
consenso se describe detalladamente en otra publicación7. En 
resumen, mediante un proceso Delphi modificado, se alcanzó un 
consenso entre especialistas en ostomías de 35 países. Esta etapa 
se apoyó en una revisión sistemática de la literatura (véase la 
descripción más abajo) para identificar el nivel de evidencia que 
respaldaba cada factor de riesgo identificado. En el Paso 4 (la etapa 
de ratificación), el modelo final de factores de riesgo fue ratificado 
por el Panel de Expertos en Piel y el COF mundial7.

Revisión bibliográfica
Durante la fase de convergencia se llevó a cabo una revisión 
sistemática para apoyar los debates y la creación de consenso y 
determinar el nivel de evidencia que respaldaba los factores de 
riesgo identificados. La búsqueda bibliográfica fue realizada por un 
especialista en información utilizando las bases de datos PubMed 
(incluido Medline), Índice Derwent de patentes en el mundo y 

CINAHL (Índice acumulativo de la bibliografía sobre enfermería y 
profesiones afines). Las búsquedas se realizaron el 19 de junio de 
2020 (PubMed y Derwent) y el 19 de agosto de 2020 (CINAHL).

El calendario de búsqueda se restringió a los artículos publicados 
entre 2000 y 2020 (agosto). El intervalo de tiempo se eligió en 
función de la recepción de literatura publicada relevante; se 
consideró que 10 años era un intervalo de tiempo demasiado 
limitado para recibir una cantidad óptima de literatura relevante 
dentro de los cuidados de ostomía. La búsqueda se hizo lo 
suficientemente amplia buscando palabras de texto relacionadas 
con descriptores cutáneos y combinándolas con sinónimos de 
problema cutáneo y ostomía. Además, los términos de búsqueda 
se asignaron a los siguientes encabezamientos de materias 
médicas (MeSH) en Medline: piel, dermatitis, dermis, epidermis, 
agentes dermatológicos, ostomía, colostomía e ileostomía. Las 
cadenas de búsqueda generadas se combinaron con operadores 
booleanos (Y, O) para llegar a los resultados finales (Figura 2).

El proceso de selección de estudios se representa mediante 
un diagrama de flujo PRISMA en la figura 3. Los duplicados se 
identificaron manualmente a partir de los títulos y resúmenes. 
Éstos se eliminaron y, a continuación, dos autores examinaron 
de forma independiente las referencias restantes basándose en 
los títulos y resúmenes. El título o resumen incluiría palabras 
relacionadas con ostomía/estoma y problemas o PSC a incluir. Se 
compararon los dos cribados independientes y se elaboró una 
lista de artículos basada en la selección acordada. Si había dudas 
sobre la pertinencia de un artículo, se consultaba a un tercer autor. 
Los artículos seleccionados se evaluaron en función de criterios de 
exclusión como revisiones, resúmenes, estudios de casos/series de 
casos con menos de 10 sujetos, artículos de opinión, editoriales, 

Figura 2. Método de búsqueda bibliográfica: cadenas de búsqueda.

Cadenas de búsqueda

1 Piel O dermatitis O dermis O epidermis O dermatológico

2 "factor de riesgo*" O daño* O complicación* O problema* O 
asunto* O molestia O problema o impedimento

3 Estoma O estomas O ostomías O ostomía O colostomía O 
ileostomía o periestomal

Las cadenas de búsqueda se combinaron como:
(1 Y 2) O (1 Y 3) O (2 Y 3)

Figura 3. Método de búsqueda bibliográfica: Diagrama de flujo PRISMA



9www.wcetn.org

Figura 4. El modelo de factores de riesgo de las PSC

resúmenes de congresos y capítulos de libros; el objetivo era 
encontrar bibliografía primaria publicada que aportara evidencias 
clínicas para respaldar el modelo de factores de riesgo. También 
se excluyeron los artículos escritos en idiomas distintos del inglés. 
Posteriormente, se leyeron las versiones de texto completo de 
los artículos restantes y se incluyeron los estudios si se describían 
evidencias de los factores de riesgo de PSC identificadas y ambos 
revisores estaban de acuerdo en la inclusión. Por último, se 
evaluó la calidad de la evidencia de los artículos seleccionados 
mediante una escala de 3 puntos adaptada de la metodología de 
práctica basada en la evidencia de John Hopkins8. Los artículos 
seleccionados que apoyaban el modelo de factores de riesgo 
fueron consolidados y aprobados por el panel de expertos en piel 
de Coloplast y el COF Global.

RESULTADOS
Categorías de factores de riesgo del modelo de factores de 
riesgo
En el Paso 1 (la fase de determinación del alcance) del desarrollo 
del modelo de factores de riesgo de las PSC, se identificaron más 
de 100 factores de riesgo. En el Paso 2 (la fase de exploración), se 
condensaron en 10 temas: relacionados con la piel; características 
del usuario; recursos; entorno; conformidad y adaptación mental; 
perfiles del estoma y del cuerpo; propiedades de salida; uso, 
conformidad y rutinas del producto; rendimiento del producto; 
y formación y educación. Estos 10 temas con factores de riesgo 
interrelacionados se condensaron aún más con la ayuda de los 
paneles de expertos (el Panel de Expertos en Piel, el COF Global y 
los consejos nacionales del COF), lo que dio como resultado tres 
sugerencias para las categorías generales de factores de riesgo: 
Sistema sanitario, Persona con ostomía y Producto de ostomía 
(Figura 4).

En el paso 3 (la etapa de convergencia), se refinaron aún más el 
contenido y la nomenclatura de las tres categorías, lo que dio 

como resultado 24 subcategorías de factores de riesgo (Figura 
4). En el paso 4 (la etapa de ratificación), estas categorías y 
subcategorías de riesgo fueron ratificadas por el Panel de Expertos 
en Piel y el COF Global para constituir el modelo final de factores 
de riesgo.

Resultados de la búsqueda bibliográfica
A partir de las búsquedas combinadas, se encontraron 
3216 referencias (Figura 3). Tras eliminar 844 duplicados, se 
examinaron 2372 artículos por título y resumen, y se leyeron y 
examinaron 235 para la selección final. No fue posible recuperar 
cuatro artículos, por lo que se excluyeron. Cuatro artículos9-12 
no mostraban ninguna estadística, pero se incluyeron debido 
al tamaño relativamente grande de sus muestras, que oscilaba 
entre 18 y 796 sujetos. En total, se incluyeron 58 artículos en 
la revisión, que apoyaban 19 de las 24 subcategorías de 
factores de riesgo identificadas. De los artículos incluidos, 27 
pertenecían a la categoría Sistema sanitario11,13-38 (con 32 
citas dentro de esta categoría), 43 a la categoría Persona con 
ostomía4,5,9,12-19,22,24-28,30-32,34-37,39-57 (74 citas) y 13 a la categoría 
Producto de ostomía9,10,25,39,41,55,58-64 (16 citas); varios artículos 
pertenecían a dos o más categorías o subcategorías. Los artículos 
se dividieron en tres niveles de evidencia8: Level I (high), five 
articles38,51,54,61,64; Level II (good), 43 articles4,10,12–22,24–37,41,44–50,52,53,55–60; 
and Level III (low), 10 articles5,9,11,39,40,42,43,62,63. En el apéndice 1 figura 
una lista de los estudios individuales que respaldan cada factor de 
riesgo identificado dentro de cada categoría de factores de riesgo.

Categorías de factores de riesgo

Sistema sanitario
La categoría Sistema sanitario incluía siete factores de riesgo de 
PSC a nivel de sistema relacionados con el contacto, la orientación 
y la aportación del sistema sanitario (Figura 4). En la revisión 
bibliográfica, se encontraron 27 artículos11,13-38 (uno de nivel I38, 
24 de nivel II13-22,24-37, dos de nivel III11,23), con 32 citas dentro de la 

Risk Factor Model on Peristomal Skin Complications

Page 1

Standard of stoma care
• Pre-operative guideline

Lack of stoma marking and preparation of patient 
for surgery and life post-surgery

• Surgical guidelines
Lack of best practice for creating stomas that 
ensures best possible patient outcome

• Care guidelines
E.g., high-quality post-operative training and follow 
up

• Societal view of people with chronic conditions
E.g., how local culture, governance and values 
influence life post-stoma

Access to appropriate support/products
• Post-discharge programmes

E.g., health insurance’s / healthcare system’s 
impact on access to follow-up programmes

• Appropriate product type
E.g., access to appropriate products for output 
type/volume/body profile

• Adequate product quantity
E.g., health insurance/reimbursement system’s 
impact on product allowances

• Cost considerations
E.g., impact of payer’s financial policies on access to 
appropriate products and quantities

Level of education in stoma care
• Healthcare professionals

E.g., general level of education; access to further 
education; ability to teach stoma management

Usage
• Fit to body profile

E.g., does the pouch system adapt to the body 
profile?

• Fit to stoma shape
E.g., does the cutting size/pre-cut hole match 
the size of the stoma?

• Application / removal
E.g., is the pouching system easy to apply and 
remove?

• Weartime
E.g., does the adhesive’s erosion resistance 
match the required weartime?

Technical properties
• Adhesive properties

E.g., allows for safe adherence to skin and 
moisture absorption 

• Filter performance and capacity
E.g., retains solids/liquids in pouch; prevents 
ballooning or pancaking

• Range of products
Type of products
E.g., accommodates for individual needs, body 
profiles and type of stoma/output

Physical characteristics
• Peristomal body profile

E.g., regular/inward/outward profile and the need 
for products/pouching system to provide the right 
fit

• Stoma construction
E.g., the impact of stoma height and location on 
adhesion and fit

• Stoma/output types
E.g., impact of output type and consistency on 
peristomal skin integrity

• Skin properties/conditions 
E.g., sensitive/dry/fragile/greasy/oily, creases, scars, 
folds, psoriasis or other diseases

• Medication/treatment
E.g., impact of immunosuppressive treatment, 
steroids, radiation therapy and chemotherapy

• Handicaps
E.g., impact of poor eye-sight, low hand dexterity, 
wheelchair-bound, etc.

Mental capabilities
• Self-consciousness

E.g., denial/lack of coping skills which impact stoma 
management 

• Self-care
E.g., ability to adapt to new life conditions in 
performing stoma care routines 

• Stoma management
E.g., technique and routines in personal stoma care 
practice

Social situation 
• Support

E.g., network of family and friends who can provide 
help

• Standard of living
E.g., living conditions and level of income that 
impact stoma management 

Health Care System Individual with a stoma Ostomy Product Solutions     Risk Factor Model
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categoría, que apoyaban cinco de estos siete factores de riesgo 
(Apéndice 1).

Entre los factores de riesgo individuales de esta categoría, 
las directrices preoperatorias incluyen orientaciones sobre la 
preparación del paciente para la intervención quirúrgica, 
el marcaje del lugar de la ostomía y el asesoramiento al 
paciente sobre la vida con una ostomía después de la cirugía; 
se encontraron siete artículos14,16,21,27-29,33 (todos de nivel II) que 
respaldan la importancia del marcaje preoperatorio del lugar de la 
ostomía como factor de riesgo para el desarrollo de las PSC.

Las directrices quirúrgicas incluyen las mejores prácticas para 
crear ostomías con el fin de obtener el mejor resultado posible 
para el paciente; se encontraron 19 artículos13-15,17-20,22,24-27,30-32,34-37 
(todos de nivel II) que aportaban evidencias clínicas sobre las 
técnicas quirúrgicas e indicaban la importancia de seleccionar 
un procedimiento quirúrgico que redujera el riesgo de contraer 
PSC. Las directrices asistenciales incluyen una formación y un 
seguimiento postoperatorios de alta calidad; se encontraron tres 
artículos21,23,38 (Nivel I, II y III: uno cada uno) relativos a directrices 
para garantizar la calidad de la formación postoperatoria de 
los pacientes. Los programas posteriores al alta incluyen si los 
seguros médicos y los sistemas sanitarios proporcionan acceso a 
programas de seguimiento; se encontraron dos ensayos clínicos29,38 
(Nivel I y II: uno cada uno) que aportaron evidencias sobre la 
importancia de un acceso adecuado a programas posteriores al 
alta y demostraron que el apoyo de los profesionales sanitarios 
tras el alta, así como la educación prequirúrgica del paciente, 
disminuían el riesgo de desarrollar PSC.

La subcategoría de los profesionales sanitarios como factor de 
riesgo incluye el nivel general de educación, el acceso a formación 
complementaria y el tipo de cuidados y procedimientos 
quirúrgicos realizados; un estudio cualitativo11 (Nivel III) analizó la 
importancia del nivel de educación de los profesionales sanitarios 
para proporcionar un apoyo óptimo al paciente. Otros factores 
de riesgo en esta categoría fueron el acceso a tipos y cantidad de 
productos de ostomía adecuados para cubrir cualquier necesidad, 
y la visión social de las personas con enfermedades crónicas; no se 
encontraron evidencias que apoyaran estas subcategorías.

Persona con estoma
En esta categoría, se identificaron un total de 10 factores de 
riesgo de PSC a nivel individual (Figura 4). La revisión bibliográfica 
identificó 43 artículos4,5,9,12-19,22,24-28,30-32,34-37,39-57 (dos de Nivel I51,54, 35 
de Nivel II4,12-19,22,24-28,30-32,34-37,41,44-50,52,53,55-57, seis de Nivel III5,9,39,40,42,43), 
citados 74 veces, que apoyaban nueve de estos 10 factores de 
riesgo (Apéndice 1). Uno de ellos, el perfil del cuerpo periestomal, 
incluye si la zona periestomal tiene un perfil regular, hacia dentro 
o hacia fuera (abultado) e informa de la selección de los productos 
de ostomía más adecuados para proporcionar el ajuste correcto y 
un sellado seguro. Se encontraron nueve artículos9,15,27,32,35,40,42,48,56 
(seis de nivel II, tres de nivel III) que apoyaban el perfil corporal 
periestomal, incluido un índice de masa corporal (IMC) 
elevado y las hernias paraestomales, como un factor de riesgo 
importante para las PSC. La construcción de la ostomía indica 
cómo la altura y la ubicación de la ostomía pueden influir en la 
adherencia y el ajuste del producto de ostomía; se encontraron 18 
artículos9,12,13,17-19,22,24,27,30,31,34-37,41,47,50 (17 de nivel II, uno de nivel III) 
que trataban de la importancia de la construcción de la ostomía en 
términos de diámetro y altura adecuados, así como de la técnica 
quirúrgica óptima. El tipo de salida de la ostomía es un factor de 

riesgo de PSC en función de la consistencia y el volumen de salida; 
20 artículos4,5,12,14,16,18,25-28,39,41,43,45,46,49,52-54,57 (uno de nivel I, 16 de nivel 
II, tres de nivel III) encontraron evidencias de que una ileostomía 
aumenta el riesgo de PSC en comparación con otras ostomías.

Las propiedades/condiciones de la piel del individuo también 
pueden influir en las PSC, ya que la piel puede ser sensible, seca, 
frágil, grasa o aceitosa, o presentar pliegues, cicatrices, arrugas, 
heridas o enfermedades subyacentes; tres artículos41,42,54 (Nivel I, II 
y III: uno cada uno) aludieron a las propiedades/condiciones de la 
piel como factores de riesgo para desarrollar PSC, en particular en 
lo que se refiere al deterioro de la calidad mecánica de la barrera, 
los pliegues cutáneos o la edad del paciente. La medicación/
tratamiento como factor de riesgo de PSC incluye los efectos 
secundarios del tratamiento inmunosupresor, los esteroides, la 
radioterapia y la quimioterapia; seis artículos15,26,32,36,55,57 (todos 
de nivel II) mostraron que la quimioterapia y afecciones como 
la diabetes son factores de riesgo de PSC. Tanto la edad como 
las discapacidades se identificaron como factores de riesgo. 
Las discapacidades que pueden tener un impacto potencial y 
adverso sobre las PSC son factores como la mala visión, la 
poca destreza con las manos o ser usuario de silla de ruedas; 
nueve artículos5,18,25,28,35,36,40,48,57 (siete de nivel II, dos de nivel III) 
identificaron la edad como un factor de riesgo para las PSC.

También se consideró que la autoconciencia/autocuidado tenía 
un impacto en las PSC, ya que la negación o la falta de habilidades 
para hacer frente a la situación podría afectar al manejo de la 
ostomía y a la capacidad de adaptarse a las nuevas condiciones de 
vida; se encontraron cinco artículos5,14,18,31,35 (cuatro de Nivel II, uno 
de Nivel III) relacionados con esta subcategoría, en particular los 
que trataban sobre el género como factor de riesgo para el PSC. 
El manejo de la ostomía es un factor de riesgo que depende de la 
capacidad del individuo para realizar técnicas y rutinas de cuidado 
de la ostomía en la práctica personal; tres artículos9,41,51 (Nivel I, II y 
III: uno cada uno) mostraron la importancia de las habilidades de 
manejo de la ostomía. El apoyo de la familia o de la red social del 
individuo para proporcionar ayuda se identificó como otro factor 
de riesgo, al igual que el nivel de vida del individuo, por ejemplo, 
las condiciones de vida, el nivel de ingresos, la hidratación y la 
nutrición, que pueden repercutir en el tratamiento de la ostomía; 
un artículo44 (Nivel II) apoyó el nivel de vida como factor de riesgo 
que muestra un impacto de la restricción social. No se encontraron 
artículos que aportaran evidencias del apoyo de la red familiar/
social.

Producto de ostomía
El proceso de desarrollo de consenso identificó siete factores 
de riesgo de PSC a nivel de producto (Figura 4). En la revisión 
bibliográfica, se identificaron 13 artículos9,10,25,39,41,55,58-64 (dos de 
Nivel I61,64, siete de Nivel II10,25,41,55,58-60, cuatro de Nivel III9,39,62,63), 
citados 16 veces, que apoyaban cinco de estos siete factores de 
riesgo (Apéndice 1).

Un factor de riesgo identificado, el ajuste a la forma de la ostomía 
destaca el ajuste entre el orificio precortado de la oblea y la 
ostomía; se encontraron dos artículos9,41 (Nivel II y III: uno cada 
uno) que aportaban evidencias para esta subcategoría de 
factor de riesgo. El tiempo de uso es un factor de riesgo para 
las PSC, incluida la forma en que el producto de ostomía 
elegido se ajustará al tiempo de uso recomendado y preferido; 
se encontraron tres artículos39,41,55 (dos de nivel II, uno de nivel 
III) que trataban temas relacionados con el tiempo de uso. La 
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gama y el tipo de productos que se adaptan a las necesidades 
individuales, los perfiles corporales periestomales y el tipo de 
salida de la ostomía se consideran factores de riesgo de PSC; se 
encontraron tres artículos25,39,63 (uno de nivel II y dos de nivel III) 
que describían, por ejemplo, la importancia de adaptarse a las 
necesidades individuales para minimizar el riesgo de PSC (por 
ejemplo, utilizando un producto convexo).

La propiedad adhesiva del producto de ostomía es un factor de 
riesgo, ya que influye en la adherencia a la piel, la absorción de 
humedad y la erosión; se han encontrado siete artículos 9,10,58-61,64 
(dos de nivel I, cuatro de nivel II y uno de nivel III) que describen 
cómo afectan los distintos componentes de los adhesivos a la piel 
periestomal. El rendimiento del filtro y la capacidad del producto 
de ostomía también son factores de riesgo que determinan 
la capacidad del producto de ostomía para retener sólidos y 
líquidos y evitar abombamiento o aplastamiento; sólo se encontró 
un artículo relevante62 (nivel III) en esta categoría. El ajuste al 
perfil corporal, que se refiere a la forma en que los productos de 
ostomía se adaptan al perfil corporal periestomal, y la facilidad 
de aplicación o retirada del producto de ostomía, también se 
identificaron como factores de riesgo de PSC; sin embargo, no se 
encontraron artículos de apoyo en la literatura.

DISCUSION
La investigación que aquí se presenta describe el desarrollo 
de un modelo de factores de riesgo para las PSC basado en el 
consenso internacional, que dio como resultado 24 factores de 
riesgo organizados en tres categorías generales, a saber, a nivel de 
sistema (sistema sanitario), a nivel individual (individuo con una 
ostomía) y a nivel de producto (producto de ostomía). Una revisión 
sistemática de la literatura identificó 58 artículos que aportaban 
evidencias para 19 de los 24 factores de riesgo; también puso 
de manifiesto la falta de evidencias de buena o alta calidad para 
factores de riesgo específicos incluidos en el modelo.

En los últimos años, los productos de ostomía han sido objeto de 
innovación y desarrollo para mejorar el ajuste o el rendimiento 
del sistema de bolsa de ostomía. Sin embargo, investigaciones 
recientes han demostrado que las fugas y las PSC siguen afectando 
a la vida de las personas y causando preocupaciones entre las 
personas ostomizadas65,66. Desde una perspectiva más amplia, los 
factores de riesgo distintos de los inherentes a los productos de 
ostomía pueden ofrecer oportunidades inexploradas para prevenir 
las fugas y los problemas cutáneos por otros medios.

El modelo de factores de riesgo para las PSC basado en el 
consenso permite comprender qué factores de riesgo deben 
tenerse en cuenta en la prevención de las fugas y las PSC. Este 
modelo de factores de riesgo se elaboró en colaboración con 
especialistas en ostomías, dermatólogos y profesores en el cuidado 
de heridas y de la piel de 13 países diferentes. Se alcanzó un 
consenso internacional entre especialistas en ostomías de 35 
países mediante un proceso Delphi modificado y estructurado. El 
gran número y la diversidad geográfica de los participantes hacen 
que este modelo de factores de riesgo sea único en el campo 
de las PSC, permitiendo un énfasis regionalmente apropiado 
y variaciones de implementación basadas en los requisitos del 
sistema y las expectativas de los pacientes.

Una revisión sistemática de la literatura demostró la base de 
evidencia de los factores de riesgo identificados, reforzando y 
consolidando aún más el modelo. Para esta revisión sistemática, 

se realizó una amplia búsqueda en varias bases de datos, y la 
selección de los estudios fue realizada de forma independiente 
y posteriormente alineada por dos revisores diferentes, lo que 
hizo que el proceso fuera sólido y la calidad de la revisión sólida. 
Al excluir los diseños de estudio que aportan niveles bajos de 
evidencia, incluidos los estudios de casos/series con <10 sujetos, la 
calidad de la evidencia de los estudios incluidos parece razonable. 
Los estudios incluidos también eran de naturaleza cuantitativa 
(excepto cuatro artículos9-12), y proporcionaban evidencias 
estadísticas de los factores de riesgo. Por lo tanto, se cree que los 
artículos primarios identificados muestran un nivel adecuado de 
evidencia clínica (la mayoría clasificados como Nivel II) para apoyar 
el modelo de factores de riesgo, particularmente en un campo que 
se cree escaso en evidencia clínica.

Entre las tres categorías generales del modelo, Individuo con 
ostomía fue la que contó con más evidencias de apoyo, con 
43 artículos4,5,9,12-19,22,24-28,30-32,34-37,39-57 (74 citas). En general, la 
mayoría de los factores de riesgo a nivel individual incluidos 
en esta categoría estaban bien respaldados por evidencias 
de buena calidad (en su mayoría de nivel II), incluidos el IMC 
o la hernia (perfil corporal periestomal)9,15,27,32,35,40,42,48,56, edad 
(discapacidades)5,18,25,28,35,36,40,48,57, altura/diámetro de la ostomía 
(construcción de la ostomía)9,12,13,17-19,22,24,27,30,31,34-37,41,47,50, y tipo de 
cirugía (construcción de la ostomía9,12,13,17-19,22,24,27,30,31,34-37,41,47,50; estas 
citas coincidían con las directrices quirúrgicas)13-15,17-20,22,24-27,30-32,34-37; 
ileostomía (tipo ostomía/salida)4,5,12,14,16,18,25-28,39,41,43,45,46,49,52-54,57, ya 
que los pacientes con una ileostomía tienen un mayor riesgo de 
desarrollar PSC; y género (autoconciencia/autocuidado, aunque 
el género como factor de riesgo podría estar condicionado por 
diferencias culturales más que por una diferencia de género 
exclusivamente)5,14,18,31,35. Además, se encontraron evidencias 
de al menos nivel II de que las habilidades de manejo de 
la ostomía de una persona9,41,51, la medicación/el estado 
del tratamiento15,26,32,36,55,57 (p. ej., quimioterapia, diabetes), las 
propiedades/condiciones de la piel41,42,54, y el nivel de vida44 son 
factores de riesgo para las PSC.

El sistema sanitario fue la siguiente categoría de factores de 
riesgo más apoyada, con 27 artículos11,13-38 (citados 32 veces 
dentro de la categoría) que aportaban evidencias para cinco de 
los siete factores de riesgo a nivel de sistema incluidos en esta 
categoría. Estos artículos describían principalmente evidencias 
clínicas de técnicas quirúrgicas13-15,17,22,24-27,30-32,34-37 o directrices 
preoperatorias14,16,21,27-29,33, indicando la importancia de marcar con 
precisión el lugar de la ostomía y de elegir la técnica quirúrgica 
adecuada.

Por el contrario, se han encontrado muy pocos artículos21,23,38 
relacionados con directrices asistenciales para garantizar la calidad 
del entrenamiento postoperatorio de los pacientes. Sólo dos 
artículos aportaron evidencias sobre cómo el sistema sanitario 
podría proporcionar apoyo al paciente tras el alta29,38. No obstante, 
estos artículos sí mostraron que el apoyo de los profesionales 
sanitarios tras el alta y la educación prequirúrgica del paciente 
disminuían el riesgo de desarrollar PSC29,38.

En la categoría de productos de ostomía, cinco de los siete factores 
de riesgo relacionados con los productos iban acompañados de 
evidencias procedentes de la bibliografía (13 artículos9,10,25,39,41,55,58-64 
citados 16 veces). Aparte de las "propiedades adhesivas" del 
producto de ostomía (que estaba respaldado por siete 
artículos9,10,58-61,64 que proporcionaban en su mayoría evidencias 
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de nivel I61,64/II10,58-60), el resto de los factores de riesgo identificados 
estaban respaldados por tres o menos estudios. Dado que 
estos factores de riesgo fueron identificados por profesionales 
sanitarios y científicos como importantes para el desarrollo de 
PSC, uno podría preguntarse por qué la evidencia clínica sobre 
estos aspectos del desarrollo de productos de ostomía es escasa. 
No obstante, los pocos artículos identificados en esta categoría 
de factores de riesgo indican que tanto el tipo25,39, 63 como la 
composición de un producto de ostomía9,10,58-61,64 son importantes 
en el desarrollo de PSC.

En general, los factores de riesgo relacionados con la técnica 
quirúrgica ("directrices quirúrgicas"), el tipo de salida de la ostomía 
y la construcción de la ostomía fueron los que contaron con mayor 
evidencia bibliográfica, con 13-15,17-20,22,24-27,30-32,34-37,204,5,12,14,16,18,25-

28,39,41,43,45,46,49,52-54,57, y 189,12,13,17-19,22,24,27,30,31,34-37,41,47,50 artículos 
relacionados, respectivamente. Sin embargo, la mayoría de los 
artículos de las categorías de directrices quirúrgicas y construcción 
de ostomías se solapan. Otros 11 factores de riesgo de las tres 
categorías generales (a saber, marcaje preoperatorio de la zona 
de ostomía [directrices preoperatorias], formación postoperatoria 
de los pacientes [directrices asistenciales], perfil corporal 
periestomal, propiedades y condiciones de la piel del individuo, 
su estado de medicación/tratamiento, edad [discapacidad], 
autoconciencia/capacidad de autocuidado, habilidades de gestión 
de la ostomía, gama y tipo de productos de ostomía, propiedad 
adhesiva del producto y tiempo de uso del producto) también 
están suficientemente descritos en la bibliografía con evidencias 
procedentes de entre tres y nueve estudios.

Sólo cinco de los 24 factores de riesgo consensuados identificados 
en el modelo carecían de evidencia bibliográfica. Entre ellos se 
incluyen: factores a nivel de sistema, como el acceso a tipos y 
cantidad de productos de ostomía adecuados, y la visión que 
la sociedad tiene de las personas con dicha afección; apoyo a 
nivel individual por parte de la familia o la red social; y factores a 
nivel de producto, como el ajuste al perfil corporal y la facilidad 
de aplicación o retirada del producto de ostomía. Aunque estos 
factores no están respaldados por evidencias bibliográficas, se 
consideran pertinentes y están reconocidos internacionalmente 
sobre la base de la opinión y la experiencia de los expertos. 
Combinadas con las cinco subcategorías de factores de riesgo que 
sólo fueron respaldadas por uno o dos estudios (a saber, acceso 
a programas posteriores al alta29,38, nivel de formación de los 
profesionales sanitarios11, ingresos/nivel de vida del individuo44, 
ajuste del producto de ostomía a la forma de la ostomía9,41, y 
rendimiento y capacidad del filtro del producto de ostomía62), 
representan áreas en las que es especialmente necesario seguir 
investigando.

El objetivo es que el modelo de factores de riesgo para las 
PSC pueda utilizarse como herramienta en la práctica diaria 
en el cuidado de ostomías. Algunos de los factores de riesgo 
identificados pueden abordarse en una fase temprana, cuando el 
paciente recibe el alta hospitalaria, y pueden evitar a los pacientes 
algunos de los problemas iniciales a los que pueden enfrentarse 
con un enfoque de ensayo y error para el autocuidado. El extenso y 
geográficamente diverso proceso de desarrollo del modelo lo hace 
razonablemente generalizable a la población de individuos que 
viven con una ostomía y permite variaciones de implementación 
regionalmente apropiadas. Así pues, el modelo tiene potencial 
para incluirse en una guía de evaluación, intervención y 
seguimiento de los profesionales sanitarios con el fin de promover 

un enfoque holístico que garantice la salud de la piel periestomal y 
la calidad de vida de las personas ostomizadas.

CONCLUSIONES
El objetivo del desarrollo de un modelo de factores de riesgo para 
las PSC fue explorar los riesgos existentes basados en la evidencia 
y la experiencia que conducen a las PSC, con el fin de proporcionar 
un método de evaluación válido para guiar las recomendaciones 
individualizadas y la toma de decisiones en el cuidado de la 
ostomía. La intención es ayudar a prevenir las PSC.

Mediante la realización de una exhaustiva investigación 
bibliográfica y la colaboración con especialistas en el campo 
de los cuidados de ostomía, hemos obtenido una sólida base 
de conocimientos sobre la que se ha desarrollado el modelo de 
factores de riesgo en PSC.

Con la evaluación personalizada de los factores de riesgo, 
incluida la calidad de vida, el perfil corporal periestomal y la piel 
periestomal, de la mano de un juicio holístico profesional, debería 
evitarse un enfoque de ensayo y error para salvar al paciente 
individual de un grave impacto negativo en su salud y calidad de 
vida.
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