El papel de la terminologia normalizada en el desarrollo
de productos y la practica clinica

RESUMEN

Los productos de convexidad para el cuidado de ostomias existen desde hace muchos afos. Sin embargo, sigue existiendo
confusion tanto en la nomenclatura relativa a los productos de convexidad como en su aplicacién clinica. Esta laguna crea un
enfoque no cientifico de la atencién al paciente, ya que el clinico a menudo se basa en experiencias personales, lo que crea un

enfoque mas "artistico" que una atencion basada en pruebas.

Publicaciones recientes estdn ayudando a mejorar los conocimientos de base del clinico con nuevas pruebas que apoyan
dicha toma de decisiones clinicas en la practica clinica. En Ultima instancia, este enfoque basado en la evidencia puede
mejorar los resultados de los pacientes al facilitar una atencién de calidad, al tiempo que ayuda a los desarrolladores de
productos a crear productos mas humanistas y centrados en el paciente.

Este articulo explora algunas de estas pruebas recientes, algunas aplicaciones clinicas corroboradas por pruebas y el potencial
para futuros desarrollos de productos y estandarizacién de productos de ostomia.

Palabras clave terminologia normalizada de productos, convexidad, desarrollo de productos de ostomia, practica clinica, centrado

en el paciente.
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INTRODUCCION

En el cambiante panorama del cuidado de ostomias, los clinicos
se enfrentan a un reto derivado del uso incoherente de la
terminologia asociada a los productos de ostomia, concretamente
convexo blando, convexo firme o convexo profundo. Estos
términos de uso comun, aunque familiares para los médicos,
carecen de definiciones normalizadas, lo que da lugar a variaciones
en los atributos de los productos de unos fabricantes a otros. Por
ejemplo, un producto convexo de un fabricante tendra diferencias
de ajuste y rendimiento en comparacién con un producto convexo
de otro fabricante. Esta falta de uniformidad plantea un reto a los
médicos a la hora de prescribir productos. Aunque el objetivo no
es la uniformidad de las prestaciones de los distintos fabricantes,
la uniformidad de la terminologia utilizada para describir estos
productos seria muy beneficiosa para los médicos. De este modo,
el clinico puede tomar una decisién mas informada a la hora
de prescribir productos, utilizando la terminologia como guia.
Reconociendo este reto, el equipo de investigacién y desarrollo
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de Hollister pretende continuar por la senda de un articulo
pionero publicado en 2021," que inicié un cambio en la practica
clinica al introducir un marco estandarizado que define los
productos de ostomia en funcién de determinadas caracteristicas,
concretamente la flexibilidad, la compresibilidad, la profundidad, la
inclinacion y la ubicacién de la tension.

CINCO CARACTERISTICAS DE LA CONVEXIDAD Y
DECLARACIONES DE APLICACION CLINICA

Publicadas en 2021, las cinco caracteristicas de la convexidad
y las declaraciones de aplicacion clinica (Tabla 1) han sido
fundamentales para que médicos y fabricantes enmarquen los
debates sobre los productos de convexidad.'

Doce enfermeras panelistas de once paises se reunieron
para definir y establecer una coherencia en las caracteristicas
de la barrera cutédnea convexa y la aplicacién clinica asociada
de los productos basada en estas caracteristicas definidas." El
establecimiento de una nomenclatura comun influird tanto en
las oportunidades de investigacién como en la formacién de las
enfermeras noveles, ya que ahora los clinicos pueden describir
los atributos especificos de la convexidad y la toma de decisiones
clinicas para la correcta seleccion del producto.’ Adoptar una
nueva nomenclatura e incorporarla antes a la practica clinica
parece un cambio fundamental en los cuidados de ostomia, sin
embargo, para que el cuidado de los estomas avance, deberia
convertirse en la norma.?

S2 Revista WCET® Volumen 44 Numero 3 Septiembre 2024 Suplemento



INCORPORACION DE CARACTERISTICAS
NORMALIZADAS AL DESARROLLO DE PRODUCTOS DE
OSTOMIA

El objetivo de la investigacién y el desarrollo es incorporar
estas caracteristicas a los nuevos productos. Dejando atras
las etiquetas convencionales de convexo firme, blando y
profundo, nuestro énfasis se centra en seguir explorando estas
cinco caracteristicas del producto a medida que continuamos

innovando en el mundo de la convexidad. Antes de poder
incorporar las caracteristicas a los disefios, debemos normalizar
como las medimos y como pensamos en su impacto para el
usuario final.

Contar con mediciones normalizadas crea una estructura
béasica para el desarrollo de productos. Ademads, orienta
los nuevos disefios de convexidad, anclando los conceptos
innovadores en estas cinco caracteristicas principales que rigen

Tabla 1. Definiciones y declaraciones de aplicacién clinica de las cinco caracteristicas de la convexidad'
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Flexibilidad
cutdinea comvxa,
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Compresibilidad
desplazarse o aplanarse.

Y

= Se debe considerar

con un abdomen firme.

» Una barrera convexa Ficilmente compresible estd indicada
cuando la barrera debe ajustarse firmemente al contorno

abdominal.

= Una bamera convexa menos compresible estd indicada
cuando la barrera necesita aplanar el abdomen ywio ayudar a
la protrusiin del estoma.

Debe considerarse una barera cutdnea menos compresible
cuando se requiera convexidad en pacientes con un

abdomen blanda.,

= La salud de la péel periestomal debe tenerse en cuenta al
seleccionar la compresibilidad de la barera convexa cuando
esté indicada la conmvexidad.

= Cuando se utiliza la convexidad, debe considerarse [a barrera

compresible  para  evitar  posibles
complicaciones cutineas periestomales,

La profundidad de la basrera cutdnea convexa se define comao

la medida desde el wértice de la cdpula hasta la base.

cutdnea  mis

-

tensitn
topogralia periestomal,

. = S debe considerar una barrers convexa en la que la mayor

- temsion se sitie lo mas cerca posible del estoma § es
. necesaria una protrusidn el estoma,

= 5i es necesario aplanar [a piel periestomal, debe considerarse

una barmera convexa en La que Lo mayos tensidn se sitie lejos

ded estorma

= Seleccione la. ubicacion de la tensidn mds adecuads,
teniendo en cuenta la ubicacion de la abertura del orificio del
eatoma o el pH, &l velumen y la condistencia de la salida.
La pendiente o5 o dngulo desde b base de la bammera cutinea
comvira hasta el vértice de la clpula.

W = Consichers una barrera cutdnea comexa con una pendiente
maendss pronunciada y una meseta mds ancha para aplanarla

piel periestomal,

Laflexibilidad es [ faclidad con que puede doblarse la barrera

= Debe considerarse una barrera cutdnea convexa mds flexible
cuando se necesita convexidad y 2 bamera debe ajustarse
firmemente a los contaemos abdominales,

La compresibilidad e la capacidad de la cdpula convexa para

« Debe considerarse una bamera convexa  ficlimente
compeimible cuando exista edema postoperatorio y se
requiera convexidad para lograr un boen seflado.

una barrera convexa facilmente

compeimible cuando se requiera convexidad en pacientes

= Alahora de determinar la profundidad de ka barrera convexa,
debe tenerse en cuenta la profundidad de los pllegues y
armsgas alrededor del estoma,
El uso de una cinta aumenta |a eficacia de la basrera conmvexa.
La profundidad de la barrera convexa debe kmitarse a la
menof canthdad necesaria para obtener un seflado,
= La compresibflidad de la cdpula convexa influye en la
profundidad de |la convesxidad,
Localizacidn  de  la Lalocalizacion de la tensitn e la posicidn en la que by cipula
comiéxa ejerce fuerzas hacia abajo y hacia fuera sobre la

FUENTE: McNichol L, Cobb T, Depaifve Y, et al. Characteristics of convex skin barriers and clinical application:
Results of an international consensus panel. JIWOCN. 2021;48(6):524-532.

Wolters Kluwer autorizé el uso de las imagenes clinicas de la Tabla 1.
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el rendimiento del ajuste. A la hora de medir las caracteristicas, se
ponen de manifiesto dos estilos de medicion. Por un lado, tenemos
la pendiente, la profundidad y la ubicacién de la tensién. Estas tres
caracteristicas son mas evidentes o claramente visibles cuando
un clinico maneja un producto convexo. Estas tres caracteristicas
pueden definirse mediante técnicas metroldgicas facilmente
disponibles, como el uso de un escaner de luz 3D para conocer la
profundidad exacta, la pendiente o la ubicacién de la tensién del
producto. Por otro lado, tenemos flexibilidad y compresibilidad.
Estas dos caracteristicas son menos evidentes y no se definen
facilmente con sélo mirar un producto. Son dinamicas, por
oposicidn a las estaticas, en el sentido de que las propiedades
de flexibilidad y compresibilidad se definen mejor utilizando el
tiempo como elemento. Por ejemplo, estas dos caracteristicas se
hacen mas evidentes cuando el clinico manipula el producto y
le aplica fuerza flexionandolo o comprimiéndolo con las manos.
Otro ejemplo es el usuario final que llevara un producto convexo
durante un largo periodo de tiempo. Con el tiempo, sentiran la
flexibilidad y compresibilidad del producto de forma diferente a
medida que creen diferentes movimientos con su cuerpo. Por lo
tanto, estas dos caracteristicas se miden mejor en un laboratorio
utilizando la fuerza y el tiempo como entradas.

SOLUCIONES INNOVADORAS PARA EL DESARROLLO DE
FUTUROS PRODUCTOS

En los productos que se comercializan hoy en dia, la pendiente,
la profundidad y el lugar de tensidon estan centrados
geométricamente y son relativamente estaticos, y la forma y el
tamano del producto desempenan un papel clave en la definicién
de las tres caracteristicas. Por el contrario, la flexibilidad y la
compresibilidad son mas dindmicas, ya que ambas incorporan el
elemento temporal. Aunque la forma y el tamafo del producto
siguen siendo importantes, estas dos caracteristicas dindmicas
ponen de relieve cémo se comporta el producto en contacto con
el paciente.

La flexibilidad se refiere a la capacidad del producto para
adaptarse y ajustarse al contorno abdominal del cuerpo. Los
médicos reconocen la importancia de garantizar un buen ajuste
que se adapte a la topografia abdominal y al tono abdominal del
paciente. Por ejemplo, una barrera convexa suave proporcionara
un mejor ajuste que una barrera convexa firme en un abdomen
con pliegues profundos, donde la barrera necesita flexionarse en
esos contornos.® Por lo tanto, la seleccion de la barrera cutdnea
convexa adecuada depende de esta caracteristica dindmica de la
barrera.

Otro componente dindmico es la compresibilidad. Se refiere a
como responde el producto a la presion y la deformacion durante
el desgaste. Los clinicos evaltian la compresibilidad de la barrera
de ostomia para garantizar un buen ajuste alrededor del estoma
y para que la barrera se adapte a los cambios del contorno
abdominal. Por ejemplo, debe considerarse una barrera facilmente
compresible cuando el paciente presenta un abdomen firme,
de modo que se ejerza menos presidon sobre el abdomen.' Debe
considerarse una barrera menos compresible cuando el abdomen
es blando o si el estoma necesita apoyo adicional para sobresalir.

Aunque las caracteristicas dinamicas de flexibilidad vy
compresibilidad influyen significativamente en el comportamiento
de un producto convexo en contacto con el paciente,
es fundamental reconocer que las cinco caracteristicas estan

interrelacionadas y contribuyen colectivamente a conseguir un
ajuste 6ptimo. Por ejemplo, consideremos la aplicacién clinica
de una barrera cutdanea convexa. Aqui, la compresibilidad afecta
directamente a la profundidad de la convexidad proporcionada.’
Una barrera cuténea convexa facilmente compresible
proporcionard menos profundidad en comparacién con una
barrera cutdnea convexa menos compresible. Esto puede verse
al comparar una barrera convexa suave con una barrera convexa
firme. Comprender como influyen estas dos caracteristicas en la
capacidad de la barrera convexa para proporcionar la cantidad
adecuada de profundidad es esencial para lograr un sellado eficaz
alrededor del estoma utilizando la barrera adecuada.

CONCLUSION

En el desarrollo de nuevos productos, la atencién va mas alla
de la terminologia y la medicién de las caracteristicas. Las cinco
caracteristicas desempefaran un papel fundamental a la hora de
identificar posibles lagunas en los productos convexos actuales,
guiando las estrategias para abordar los retos que plantean las
diversas topografias de usuarios finales a las que se enfrentan los
médicos a diario. Uno de los principales objetivos es adaptar los
productos a las necesidades especificas de cada usuario, haciendo
especial hincapié en lograr un mejor ajuste. Este enfoque se
denomina disefio centrado en el ser humano, que se centra en
las verdaderas necesidades no cubiertas y disefia productos para
satisfacerlas.* La investigacién continua de vias para mejorar la
adaptabilidad de los productos permitird potencialmente realizar
ajustes en estas cinco caracteristicas de la convexidad durante el
uso. Aunque representa una direccion exploratoria, esta solucién
puede ofrecer una experiencia mdas personalizada y comoda.’ Esta
investigacién sigue basandose en los principios de precisién de la
medicién, estandarizacion de la nomenclatura y disefios centrados
en el usuario, garantizando que los futuros productos cumplan y
superen las expectativas de médicos y pacientes por igual.
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