IGrobe -

Aportamos innovacion
al cuidado de las ostomias

ova:

Estudio' clinicq sobre la mejora del estado 2 CASOS CLiNICOS. Evaluacion de la resolucion de
de la piel periestomal con el uso de bolsas problemas cutdneos asociados al uso de productos
con miel de Manuka en el hidrocoloide. para el cuidado del estoma

Estudio con 336 pacientes: 118 con colostomias, 96 con 2 casos clinicos independientes que prueban la efectividad del uso
ileostomias, 111 con urostomias, 10 con nefrostomias y 1 de las bolsas con nuestro hidrocoloide con miel de Manuka para
con una colostomia y 1 urostomia. Este estudio, por lo solucionar los problemas mds habituales en la piel periestomal,
tanto, incorpordé una amplia gama de tipos de bolsas de como alergias y dermatitis, y como estas afecciones disminuyen la
ostomia de una pieza con miel de Manuka incorporada en calidad de vida a las personas afectadas.

el hidrocoloide. ’
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La salud y el estado de la piel periestomal es un
factor importante para la calidad de vida de las
personas ostomizadas’. Este estudio clinico ha
demostrado que las personas ostomizadas que
sufren complicaciones de la piel periestomal (tales
como: dermatitis fecal, dermatitis mecanica,
foliculitis, psoriasis, dermatitis alérgica de contacto,
pioderma gangrenoso periestomal y otras afecciones
mas infrecuentes) tienen la capa mas externa de la
piel menos resistente, siendo mas susceptible a
dafos causados por el desprendimiento de
materiales adhesivos2. La miel de Manuka,
proveniente del néctar del arbusto de Manuka
(Leptospermum scoparium), se incorpord al apdsito
hidrocoloide de una gama de bolsas de ostomia con
la intencién de que pudiera ayudar a promover una
piel periestomal sana.

La salud y el estado de la piel periestomal tienen un
impacto significativo en la eficacia de los productos
de ostomia. Nybaek, autor del estudio, explica que
“la piel periestomal juega un papel importante en
el buen funcionamiento de la bolsa, de hecho, es
la superficie a la que se adhiere esta bolsa. Las
complicaciones de la piel a menudo reducen la
capacidad de las placas base para adherirse a la
piel; por lo tanto, también en este aspecto, la
calidad de la piel periestomal es importante”?

Cualquier dafo en la piel que rodea el estoma podria
reducir la sequridad de un producto para el cuidado
de los estomas y aumentar las probabilidades de
fugas.

En este estudio de Woo et al.* analizaron que de
aquellos ostomizados diagnosticados con un
trastorno de la piel periestomal, el 77% de estos
trastornos podria estar relacionado con el contacto
con la salida del efluente del estoma.

Si bien las cifras exactas varian, la relacion entre
fugas y estado de la piel periestomal esta
claramente establecida en todos los estudios
existentes. Los investigadores' argumentan que las
complicaciones de la piel periestomal pueden crear
un ciclo en el que hacen que el adhesivo de los
productos de ostomia falle, provocando fugas y
provocando mas problemas en la piel.®

Las complicaciones de la piel periestomal pueden
causar una amplia gama de signos y sintomas, que
pueden provocar molestias, dolor, mala imagen de si
mismo, aislamiento social y deterioro de la calidad
de vida.®

La Organizacion Mundial de la Salud define la calidad
de vida como “un concepto amplio afectado de
manera compleja por la salud fisica, el estado
psicolégico, el nivel de independencia, las
relaciones sociales y las creencias personales de la

"y

persona”.

En este estudio se argumenta que la frecuencia y la
gravedad de las complicaciones de la piel
periestomal tienen un efecto importante en la
calidad de vida y la vida diaria de un paciente,
afirmando que las complicaciones como el dolor
tienen un impacto negativo directo en la forma en
que los ostomizados se ven a si mismos y viven sus
vidas.

Este estudio’ se propone evaluar qué tan importante
puede ser la introduccion de la miel de Manuka en
el adhesivo hidrocoloide de las bolsas de ostomia
con respecto a la salud de la piel periestomal y la
calidad de vida del ostomizado.
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El objetivo de este estudio es verificar las mejoras
observadas en la condicion de |a piel periestomal con
el uso de bolsas que contienen miel de Manuka en el
hidrocoloide en comparacién con las bolsas habituales
de los participantes y el efecto que tiene el uso de
estas bolsas en su calidad de vida.

Si se establece una correlacién entre el uso de bolsas
con miel de Manuka y una mejora en el estado de la
piel periestomal, estos resultados pueden llegar a
conclusiones para mejorar el estado de la piel
periestomal danada.

Ademas, si las mejoras en la calidad de vida se
pueden correlacionar con la introduccién de la miel de
Manuka, este estudio podria ayudar a desarrollar
recomendaciones que podrian mejorar la calidad de
vida de los ostomizados afectados por piel
periestomal dafnada.

El uso de la miel para tratar afecciones de la piel se
remonta a las primeras civilizaciones®. La miel de
Manuka proviene unicamente del néctar de Ia flor de
Manuka de Nueva Zelanda y son reconocidas sus
fuertes propiedades antibacterianas. La investigacion
ha demostrado que la miel de Manuka de grado
meédico tiene caracteristicas que pueden ayudar a
eliminar bacterias, suprimir la inflamacion y estimular
el crecimiento de células, lo que puede ayudar al
proceso de curacién. La miel de Manuka utilizada en
la fabricacién de las bolsas objeto de este estudio fue
certificada por Unique Manuka Factor Honey
Association (UMFHA), el grupo responsable de Unique
Manuka Factor Quality Mark (UMF). Con ello se
garantiza que la miel de Manuka utilizada es miel de
Manuka genuina y cumple con los estdndares
exigidos por la UMFHA, certificando pureza y
consistencia. Toda la miel de Manuka utilizada en las
bolsas de prueba tenia un grado de UMF 16+.

Participaron en el estudio un total de 336 pacientes:
118 de estos (35,12%) tenian colostomias, 96
(28,57%) tenian ileostomias, 111 (33,04%) tenian
urostomias, 10 (2,98%) tenian nefrostomias y 1
(0,3%) tenia una colostomia y una urostomia. Este
estudio, por lo tanto, incorporé una amplia gama de
tipos de bolsas de ostomia de una pieza con miel de
Manuka incorporada en el adhesivo hidrocoloide.

El examen de observacion del uso de estas bolsas se
llevé a cabo en 21 diferentes centros de estoma
italianos desde mayo hasta diciembre. Durante la
inscripcion en el estudio, se inform¢ a los 336
participantes sobre su implicacion y sus condiciones
clinicas, las caracteristicas de sus bolsas habituales y
se evalud su calidad de vida.

Las enfermeras estomaterapeutas evaluaron el estado
de la piel periestomal de los participantes, realizando
una clasificacion del estado de la piel, asi como el
tipo y la ubicacion de las lesiones presentes. Al cabo
de dos semanas de usar las bolsas estudiadas, las
enfermeras reevaluaron sus condiciones clinicas, la
salud de su piel periestomal y su calidad de vida.

La calidad de vida de cada participante se evalué a
través de un cuestionario inicial en el momento de su
inclusion y luego se completé nuevamente después
del periodo de prueba de dos semanas. Se
establecieron criterios de exclusion para pacientes
cuyas afecciones de la piel requirieran un tratamiento
mas allad del que podria proporcionar una bolsa de
ostomia y los pacientes cuyas afecciones de la piel se
hubieran visto alteradas por factores externos o por
problemas médicos continuos. Se excluyé también a
los que recibian quimioterapia o radioterapia, asi
como a los que tomaban medicacién dermatoldgica,
ya que estos tratamientos podian alterar el estado de
la piel periestomal durante el ensayo.

Todos los participantes incluidos en este estudio
sufrian problemas de piel al comienzo del ensayo o
tenian un historial clinico de problemas de piel que
afectaban el drea de la piel periestomal que estaba
relacionado con el uso de productos para el cuidado
del estoma. Al comienzo del ensayo, el 85% de los
participantes tenian episodios agudos de estos
problemas.

El drea que rodea el estoma se dividié en cuatro
cuadrantes para ayudar a registrar la ubicacion y el
tamano de las complicaciones de la piel periestomal.

De los encuestados, en el 55,63% la zona
problematica comprendia los cuatro cuadrantes
alrededor de su estoma. Esto podria sugerir que sus
problemas de piel pueden estar relacionados con el
adhesivo de la bolsa que habian estado usando
regularmente antes de que comenzara la prueba.



Tasa de respuesta

En total, 336 participantes participaron en este
estudio, pero no todos los participantes respondieron a
todas las preguntas que se les hicieron. Por lo tanto, el
nimero de respuestas validas y completas a cada
pregunta (n) varia y los porcentajes calculados e
incluidos en este informe se basan en el nimero de
respuestas vélidas recibidas para cada pregunta.

Piel periestomal

Se pidid a los participantes que evaluaran cémo
sentian que habia cambiado la condicion de su piel
periestomal mientras usaban la bolsa evaluada y se
les dio las opciones de mejorada, sin cambios y
empeorado. De los participantes, el 60,99% (n=323)
dijo que la condicion de su piel periestomal habia
mejorado durante su participacion en el ensayo, el
33,75 % consideré que no hubo cambios y el 5,26 %
restante consideré que habia empeorado (Grafico 1).

Grafico 1: ;Como evaluaria el estado
de su piel periestomal durante la prueba?
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De este 5,26%, el 35,29% puntudé mejor su calidad de
vida después de finalizar el ensayo, el 11,76% tuvo
una puntuacion de calidad de vida igual a la
puntuacion dada antes de la prueba y el 50% dijo que
se sentia comodo con el apdsito durante la prueba. Sin
embargo, el 64,71% de los que sintieron que la
condicion de su piel periestomal habia empeorado
sintieron que su situacion general también habia
empeorado. Del 60,99% que considerd que el estado
de la piel periestomal habia mejorado, el 93,4% de los
encuestados describié su estado general como curado
o mejorado, el 92,89% considerd que el apésito
hidrocoloide era sequro o muy seguro y el 68,37% vio
un aumento en su puntuacion de calidad de vida.

Fugas

Un aspecto significativo en la valoracién del estado de
la piel periestomal es el riesgo de fuga; El 49,8%
(n=255) experimentd fugas con sus productos
anteriores. En el periodo de dos semanas se redujo al
18,64% (n=295). Un total de 84 participantes de este
estudio proporcionaron respuestas validas a ambas
preguntas sobre fugas, lo que mostré que
experimentaron problemas de fugas con sus bolsas
anteriores pero no con la bolsa de prueba.

De estos, el 79,52% de los encuestados describid su
estado general como curado o mejorado, el 82,14 %
de los encuestados sintié que el estado de su piel
periestomal habia mejorado y el 73,49 % de los
encuestados anot6 un aumento en su puntuacion de
calidad de vida.

Percepcion de la condicion general

Al final del periodo de prueba de dos semanas, se
preguntd a los participantes como evaluarian el estado
general de su estoma y su estado general. Las
opciones que se les dieron para seleccionar fueron
empeorada, igual, mejorada y curada. Un total de 304
participantes proporcionaron respuestas validas, el
12,17% de estos describieron su condicion como
curada, el 55,59% lo describié como mejorada, el
26,97% lo describié como igual y el 5,26% lo
describié como empeorada (Grafico 2).

Grafico 2: En comparacion con su situacion
inicial, ;Como evaluda su evolucién?
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La calidad de vida de los participantes se evalud y
califico mediante la realizacién de un cuestionario
validado de calidad de vida de la persona ostomizada
(Stoma-QOL, version italiana)®. Este cuestionario
contiene 20 afirmaciones que se le hicieron a cada
participante y se les pregunt6 con qué frecuencia en
su vida sentian que cada afirmacion era cierta (Tabla
1)*. Todas las declaraciones se redactaron para
resaltar los posibles aspectos negativos de tener un
estoma; algunos relacionados directamente con la
bolsa y el estoma, como la preocupacion por el olor,
el ruido o la sequridad del adhesivo, y algunas se
centraron en las posibles influencias negativas de
tener un estoma, como los malos habitos de sueiio, la
restriccion de opciones de ropa o la reduccion de las
percepciones del propio atractivo sexual.

Las posibles respuestas fueron: siempre (1), a veces
(2), rara vez (3) y nunca (4). Se contaron las
puntuaciones vinculadas a cada respuesta vy la cifra
resultante da una idea de la calidad de vida general
de cada participante en relacién con su estoma en ese
momento en particular. Cuanto mas alta sea la
puntacion final, menos sentird el participante que
estos aspectos negativos estan afectando su vida
diaria.

Los participantes completaron el mismo cuestionario
de calidad de vida dos veces, una antes de que
comenzara el ensayo y otra vez después de que
terminaran las dos semanas. Un total de 286
participantes completaron completamente ambos
cuestionarios de calidad de vida. La puntuacién media
total de la calidad de vida de este grupo antes de que
comenzara el ensayo era de 54,41; después de
finalizar el ensayo de dos semanas la puntuacion
aumentd a 59,11 (Gréfico 3). La comparacion de las
puntuaciones totales antes y después de la prueba
para cada uno de estos participantes muestra que el
26,32% vio aumentar su calidad de vida después de
completar la prueba, el 62,46% no cambid y el
11,23% disminuyd su puntuacion.

Grafico 3: Puntuacion de calidad de vida
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Los resultados de este estudio muestran que |a
mayoria de los participantes, el 60,99% (n=323), notd
una mejora en la salud y el estado de la piel
periestomal después de usar la bolsa de prueba
durante dos semanas.

La puntuacion de calidad de vida generada por el
cuestionario aumento para el 26,32 % de los
encuestados (n=286) y la puntuaciéon media aumentd
de 54,41 a 59,11 de un maximo de 80.

Esto sugeriria que el uso de una bolsa de ostomia
con miel de Manuka incorporada en el adhesivo
hidrocoloide durante este ensayo de dos semanas
tuvo un efecto positivo en el estado de la piel
periestomal de estos participantes y tuvo un efecto
positivo en la puntuacién de calidad de vida
generado por el cuestionario.
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Estas 20 afirmaciones presentadas

a los participantes del estudio

clinico pertenecen al Stoma-QOL

(traducido del italiano).

A cada participante se les
preguntd con qué frecuencia en su

vida sentian que cada afirmacién

era cierta, con las posibles

Tabla 1.*
S-QOL1 Me siento ansioso cuando la bolsa estd llena.
S-QOL2 Me preocupa que la bolsa se afloje.
5-QOL3 Siento la necesidad de saber dénde estd el bafio mds cercano.
S-QOL4 Me preocupa que la bolsa pueda oler.
S-QOL5 Me preocupa el ruido del estoma.
5-QO0L6 Necesito descansar durante el dia.
S-QOL7 Siento que la bolsa de ostomia limita mi eleccién de ropa que puedo usar.
S-QOL8 Me siento cansado/a durante el dia.
S-QOL9 Mi estoma me hace sentir sexualmente poco atractivo/a.
$-QOL10 | Duermo mal durante la noche.
S-QOL11 | Me preocupa que la bolsa haga ruido.
S-QOL12 | Me siento avergonzado de mi cuerpo debido a mi estoma.
S-QOL13 | Es dificil para mi pasar la noche fuera de casa.
S-QOL14 | Es dificil ocultar el hecho de que llevo una bolsa.
S-QOL15 Me preocupa ser una carga para las personas cercanas a mi.
S-QOL16 | Evito el contacto fisico cercano con mis amigos.
S-QOL17 | Miestoma me dificulta estar con otras personas.
$-QOL18 | Tengo miedo de conocer gente nueva.
S-QOL19 | Siento soledad incluso cuando estoy con otras personas.
S-Q0L20 | Me preocupa que mi familia se sienta incdmoda conmigo.

respuestas: siempre (1), a veces
(2), rara vez (3) y nunca (4).
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Investigacion Edema

Estudio independiente realizado por Danila Maculotti. Estomaterapeuta.

Mujer, 62 afos, con colostomia (cancer rectal)

Edema en la piel

Bolsa de 1 pieza de colostomia
con miel de Manuka

DIAGNOSIS Y TRATAMIENTO

ANTES Figura 1 DESPUES Figura 2
o B

o
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CASO CLINICO

Investigacion reaccion negativa piel periestomal

Estudio independiente realizado por Theo Tromp. Estomaterapeuta.

Paciente

Problema

Tratamiento

Una mujer de 73 aios con una ileostomia
con antecedentes de problemas en la piel
periestomal relacionados con su psoriasis.
Se habia sometido a 15 operaciones
abdominales y habia usado madltiples
marcas y estilos de bolsa.

Visité la casa de la paciente y observé que estaba
experimentando sintomas que incluian picazon,
malestar, piel periestomal magullada y
descolorida. El dafio en la capa superior de |a piel
estaba causando fugas varias veces a la semana
(Figura 1). La paciente me dijo que le estaba
condicionando su vida y la hacia sentir insequra y
aislada. Le aconsejé que comenzara a usar bolsas
de ileostomia de 1 pieza Aurum®, lo cual hizo
inmediatamente después de mi primera visita.

6 dias después pude ver que la condicion de su
piel habia mejorado, la picazén habia cesado, los
hematomas se habian curado y no habia
experimentado ninguna fuga desde mi primera
visita.

Pasaron 16 dias antes de que volviera para otra
visita cuando observé que su piel se habia curado
casi por completo y la paciente me dijo que habia
comenzado a salir de casa con mds regularidad.
(Figura 2).




LO QUE AHORA ESTA
PROBADO, UNA VEZ
SOLO FUE IMAGINADO.

William Blake
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