O papel da terminologia normalizada dos produtos no
desenvolvimento de produtos e na pratica clinica

SUMARIO

Ha muitos anos que estdo disponiveis os produtos de convexidade para cuidados de ostomia. No entanto, continua a existir
confusdo no que respeita a nomenclatura dos produtos de convexidade e também a sua aplicacdo clinica. Esta lacuna cria
uma abordagem nao cientifica aos cuidados prestados aos pacientes, uma vez que o clinico se baseia frequentemente
em experiéncias pessoais, criando mais uma abordagem "baseada na arte" do que em cuidados prestados com base em
evidéncias.

Publicagcées recentes estdo a ajudar a melhorar o conhecimento de base do clinico, através de novas evidéncias que apoiam
essa tomada de decisdo clinica na pratica clinica. Em ultima analise, esta abordagem baseada em provas pode melhorar os
resultados dos pacientes, facilitando os cuidados de qualidade e ajudando os criadores de produtos a criarem produtos mais
humanistas e centrado no paciente no paciente.

Este artigo explora algumas destas evidéncias recentes, algumas aplicagées clinicas fundamentadas por provas e o potencial

para futuros desenvolvimentos de produtos e para a normalizagdo dos produtos para ostomia.

Palavras-chave terminologia normalizada dos produtos, convexidade, desenvolvimento de produtos para ostomia, pratica clinica,

centrada no paciente.
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INTRODUCAO

No panorama evolutivo dos cuidados de ostomia, os médicos
enfrentam um desafio decorrente da utilizagdo inconsistente da
terminologia associada aos produtos de ostomia, especificamente
o convexo mole, o convexo firme ou o convexo profundo.
Estes termos frequentemente utilizados, embora familiares aos
clinicos, ndo tém definicdes normalizadas, o que resulta, entre
os fabricantes, em variagdes nos atributos dos produtos. Por
exemplo, um produto convexo de um fabricante terd diferencas
de ajuste e de desempenho em relacdo a um produto convexo de
outro fabricante. Aquando da prescricdo de produtos, esta falta
de uniformidade constitui um desafio para os médicos. Embora a
uniformidade do desempenho dos produtos entre os fabricantes
nao seja o objetivo, a uniformidade da terminologia utilizada
para a descricdo destes produtos seria muito benéfica para os
médicos. Desta forma, o médico podera tomar uma decisao mais
informada ao prescrever produtos, utilizando a terminologia como
orientacdo. Reconhecendo este desafio, a equipa de investigacdo
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e desenvolvimento da Hollister pretende continuar a seguir o
caminho de um artigo pioneiro publicado em 2021' com o qual se
iniciou uma mudanca na pratica clinica ao introduzir um quadro
normalizado que define os produtos para ostomia com base
em determinadas carateristicas—especificamente flexibilidade,
compressibilidade, profundidade, inclinacdo e localizagdo da
tensao.

CINCO CARATERISTICAS DA CONVEXIDADE E
DECLARACOES DE APLICACAO CLINICA

Publicadas em 2021, as cinco carateristicas da convexidade e
declaragbes de aplicacéo clinica (Tabela 1) tém sido fundamentais
na forma como os clinicos e os fabricantes enquadram as
discussdes sobre produtos de convexidade.!

Com base nessas carateristicas definidas,' doze enfermeiros de
onze paises reuniram-se para definir e estabelecer a consisténcia
das carateristicas da barreira cutanea convexa e a aplicacao
clinica associada dos produtos. A definicdo de uma nomenclatura
comum tera influéncia tanto nas oportunidades de investigacao,
bem como na formacdo de enfermeiros principiantes, uma vez
que os clinicos podem agora descrever atributos especificos
de convexidade e a tomada de decisdes clinicas para a selecao
correta do produto.” A adocao de uma nova nomenclatura e a
sua incorporagdo mais precoce na pratica clinica parece ser uma
mudanca fundamental nos cuidados de ostomia. No entanto, para
que os cuidados com o estoma avancem, deve tornar-se a norma.?
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INCORPORAGAO DE CARATERISTICAS NORMALIZADAS
NO DESENVOLVIMENTO DE PRODUTOS PARA OSTOMIA

O objetivo da investigacdo e desenvolvimento é o de incorporar
estas carateristicas em novos produtos. Afastando-nos dos rétulos
convencionais de convexidade firme, mole e profunda, a nossa
énfase estd em continuar a explorar estas cinco carateristicas do
produto a medida que, no mundo da convexidade, continuamos
a inovar. Antes de podermos incorporar as carateristicas nos

projetos, temos de normalizar a forma como as medimos e como
pensamos que vai ser o seu impacto para o utilizador final.

A existéncia de medi¢des normalizadas ird criar uma estrutura de
base para o desenvolvimento de produtos. Além disso, orientara
novas conce¢des de convexidade, ancorando conceitos inovadores
nestas cinco carateristicas principais que regem o desempenho
da adaptacdo. Ao medir as carateristicas, tornam-se evidentes
dois grupos de medicdo. Por um lado, temos a inclinacéo,

Tabela 1. Definicées e declaragdes de aplicagdo clinica para as cinco carateristicas de convexidade’

A flexibilidade refere-se a facilidade com que a barreira cutanea convexa

« Deve ser considerada uma barreira cutanea convexa mais flexivel
quando é necessaria convexidade e esta precisa de se adaptar
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A compressibilidade consiste na capacidade da cipula convexa de ser
deslocada ou achatada.

Deve ser adotada uma barreira convexa facilmente compressivel
quando existe edema pds-operatério e quando é necessdria
convexidade para obter uma boa vedacao.

Uma barreira convexa facilmente compressivel deve ser adotada
quando a convexidade é requerida em doentes com um abdémen
firme.

Uma barreira convexa facilmente compressivel é a indicada quando a
barreira tem de se adaptar firmemente aos contornos abdominais.
Uma barreira convexa menos compressivel é indicada quando a barreira
tem de aplanar o abdémen e/ou ajudar na protrusao do estoma.

Deve ser considerada uma barreira cutdnea menos compressivel
quando é requerida convexidade em doentes com um abdémen mole.
A satide da pele periestomal deve ser tida em consideragao ao
selecionar a compressibilidade da barreira convexa quando a
convexidade é a solugao indicada.

Ao utilizar a convexidade, deve ser adotada a barreira cutanea mais
compressivel para evitar potenciais complicagées da pele periestomal.

A profundidade da barreira cutanea convexa é definida como sendo a
medida entre o vértice da clpula e a base.

A profundidade das pregas e das dobras a volta do estoma deve ser tida
em consideracdo ao determinar a profundidade da barreira convexa.

A utilizagédo de um cinto melhora a eficécia da barreira convexa.

A profundidade da barreira convexa deve ser limitada ao minimo
necessario para se assegurar a estanquidade.

A compressibilidade da ctipula convexa tem influéncia na profundidade
da convexidade.

A localizagao da tensao corresponde a posicdo em que a clipula convexa
exerce forcas para baixo e para fora sobre a topografia periestomal.

Uma barreira convexa em que a maior tensao esta localizada o mais
proximo possivel do estoma deve ser adotada se for necesséaria uma

Uma barreira convexa, na qual a maior tensao estd localizada longe do
estoma, deve ser adotada se a pele periestomal precisar de ser

Selecionar o localizagdo de tensdo mais adequado, tendo em
consideracdo a localizagdo da abertura do estoma, o volume, a

A inclinagao corresponde ao angulo entre a base da barreira cutanea
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FONTE: McNichol L, Cobb T, Depaifve Y, et al. Characteristics of convex skin barriers and clinical application:

« Considerar uma barreira cutanea convexa com uma inclinagéo menos
acentuada e um planalto mais largo para aplanar a pele periestomal.

Results of an international consensus panel. JWOCN. 2021;48(6):524-532.

Para a utilizacdo das imagens clinicas da Tabela 1 foi obtida autorizacdo de direitos de autor através da Wolters Kluwer.
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a profundidade e a localizacdo da tensdo. Quando um clinico
estd a manusear um produto convexo, estas trés carateristicas
sdo mais evidentes ou sdo claramente visiveis. Estas trés
carateristicas podem ser definidas através de técnicas metroldgicas
facilmente disponiveis, tais como a utilizacdo de um scanner de
luz 3D para compreender a profundidade exata, a inclinagao
ou a localizagdo da tensdo do produto. Por outro lado, temos a
flexibilidade e a compressibilidade. Estas duas carateristicas sdo
menos evidentes e ndo conseguem ser facilmente definidas pela
simples observagdo de um produto. Sao dinamicas, por oposicao a
estaticas, na medida em que as propriedades de flexibilidade e de
compressibilidade s&do melhor definidas utilizando o tempo como
elemento. Por exemplo, estas duas carateristicas tornam-se mais
evidentes quando o clinico manuseia o produto e lhe aplica forca,
flexionando-o ou comprimindo-o com as maos. Outro exemplo é o
utilizador final que, durante um longo periodo de tempo, vai usar
um produto convexo. Com o tempo, vao sentir a flexibilidade e a
compressibilidade do produto de forma diferente, a medida que
criam diferentes movimentos com o seu corpo. Por este motivo, a
melhor forma de medir estas duas carateristicas &€ num laboratoério,
utilizando a forca e o tempo como dados de entrada.

SOLUGOES INOVADORAS PARA O DESENVOLVIMENTO
DE PRODUTOS FUTUROS

Nos produtos atualmente existentes no mercado, a
inclinacao, a profundidade e a localizacdo da tensdo sao todas
geometricamente focadas e relativamente estdticas, sendo
que a forma e o tamanho do produto desempenham um papel
fundamental na definicdo das trés carateristicas. Por outro lado, a
flexibilidade e a compressibilidade sdo mais dindmicas, na medida
em que ambas incorporam o elemento tempo. Embora a forma e o
tamanho do produto continuem a ser importantes, o modo como
o produto se comporta em contacto com o paciente é evidenciado
por estas duas carateristicas dinamicas.

A flexibilidade refere-se a capacidade do produto para se adaptar
e se conformar aos contornos abdominais do corpo. Os médicos
reconhecem a importancia de garantir um bom ajuste que apoie
a topografia abdominal e o téonus abdominal de um paciente. Por
exemplo, uma barreira convexa mole tera um melhor ajuste do que
uma barreira convexa firme num abdémen com pregas profundas,
nos quais a barreira tem de se dobrar nesses contornos.? Por
conseguinte, a correta selecdo da barreira cutanea convexa
depende desta carateristica dinamica da barreira.

Outro componente dinamico é a compressibilidade. Refere-
se a forma como o produto reage a pressao e a deformacao
durante o desgaste. Os médicos avaliam a compressibilidade
da barreira de ostomia para garantir um bom ajuste a volta do
estoma e também para que a barreira se adapte as alteragdes
do contorno abdominal. Por exemplo, uma barreira facilmente
compressivel deve ser considerada quando o paciente apresenta
um abddémen firme, de modo que seja exercida menor pressdo
sobre 0 abdémen.' Uma barreira menos compressivel deve ser
considerada quando o abdémen é mole ou se o estoma necessitar
de um apoio adicional para ficar saliente.’

Embora as carateristicas dinamicas de flexibilidade e de
compressibilidade influenciem significativamente o modo como
um produto convexo se comporta em contacto com o paciente,
é crucial reconhecer que as cinco carateristicas estao inter-
relacionadas e que contribuem coletivamente para obter um
ajuste 6timo. Como exemplo, considere-se a aplicacdo clinica de
uma barreira cutanea convexa. Neste caso, a compressibilidade
afeta diretamente a profundidade da convexidade fornecida.'
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Uma barreira cutdnea convexa e facilmente compressivel
fornecera menos profundidade quando comparada com uma
barreira cutanea convexa menos compressivel. Este facto pode
ser observado quando se compara uma barreira convexa mole
com uma barreira convexa firme. Compreender como estas duas
carateristicas afetam a capacidade da barreira convexa de fornecer
a quantidade certa de profundidade é essencial para que se
consiga uma vedacao eficaz a volta do estoma utilizando a barreira
correta.

CONCLUSAO

No desenvolvimento de novos produtos, a atengdo vai para
além da terminologia e da medicdo das carateristicas. As cinco
carateristicas desempenhardo um papel fundamental na
identificacdo de potenciais lacunas nos atuais produtos convexos,
orientando estratégias para enfrentar os desafios colocados pelas
diversas topografias de utilizadores finais com as quais os médicos
diariamente se deparam. E um aspeto fundamental a adaptacio
dos produtos as necessidades especificas de cada utilizador, com
especial énfase na obten¢ao de um melhor ajuste. Esta abordagem
chama-se design centrado no ser humano, focalizando-se nas
verdadeiras necessidades ndo satisfeitas e concebendo produtos
para poder satisfazer essas necessidades.* A investigacdo continua
de vias para melhorar a adaptabilidade dos produtos permitira
potencialmente ajustar estas cinco carateristicas de convexidade
durante a utilizacdo. Embora represente uma dire¢do exploratéria,
esta solugdo pode oferecer uma experiéncia mais personalizada
e mais confortavel.® Esta investigacdao continua a basear-
se nos principios da precisdo das medicdes, da normalizacdo
da nomenclatura e de uma concec¢do centrada no utilizador,
garantindo que os futuros produtos satisfazem e excedem as
expectativas dos médicos e dos seus pacientes.
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