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Dialogue stuay

Evaluacion de la calidad de vida y de la piel periestomal
del paciente ostomizado con el nuevo dispositivo SenSura

Resumen
En el ano 2006, Coloplast comercializd en distintos paises
europeos un nuevo dispositivo para ostomias llamado SenSura.

El presente informe de la investigacion clinica incluye
exclusivamente los resultados de la subpoblacion incluida
en Espafia, como parte de un estudio internacional, en el
que participaron numerosos paises como Dinamarca,
Estados Unidos, Canada, Australia, Polonia, Paises Bajos,
Francia, Eslovaquia, Alemania, Reino Unido, ltalia, Islandia,
Japdn, Republica Checa, Portugal, Espana, Corea del Sury
Argentina.

Objetivos y variables de estudio. El proposito principal
es evaluar la experiencia practica con este dispositivo, en
condiciones normales de uso, con especial atencion al esta-
do de la piel y a la calidad de vida.

El objetivo principal es la evaluacion de la calidad de vida
a través del Cuestionario de Calidad de Vida llamado
«Stoma Qoly.

En cuanto a los objetivos secundarios encontramos el
estudio de la correlacion entre calidad de vida y el estado de
la piel periestomal. Otros son la evaluacion del dispositivo
utilizado habitualmente por el paciente en el momento de
entrar en el estudio, asi como el dispositivo SenSura y el
registro de acontecimientos adversos a lo largo de todo el
proceso.

Disefo del estudio. Se trata de un estudio abierto, lon-
gitudinal, internacional, no comparativo y post-comerciali-
zacion. El periodo de estudio para cada paciente es de seis
a ocho semanas +/— cuatro dias, incluyendo una visita inicial
y otra final. La poblacion del estudio consiste en personas
portadoras de una colostomia o una ileostomia.

Metodologia. En Espafa participaron un total de 10
centros, para un total de 131 pacientes. En el presente infor-
me Unicamente se presentan resultados correspondientes a
nueve centros y un total de 123 pacientes. El motivo es que
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el ultimo centro comenzo el estudio con un retraso conside-
rable, debido a problemas internos en la gerencia del hospi-
tal. Los pacientes correspondientes a éste, junto con el resto
de centros en Espafia, seran incluidos en el proximo informe
de investigacion clinica global, que incorporara los resulta-
dos totales obtenidos a partir de todos los centros y pacien-
tes participantes a nivel internacional.

Herramientas de medicion. Stoma-QoL (Cuestionario
de calidad de vida para personas ostomizadas).

OST (Ostomy Skin Tool) Instrumento para la evaluacién
de la piel periestomal.

Resultados: El estudio revelé una mejora significativa en
el estado de la piel periestomal al final del mismo, medida
a través de la herramienta OST (Ostomy Skin Tool).

En cuanto a la evaluacion del problema de fugas de
efluente, se registré6 también una mejora significativa a lo
largo del proceso.

TO EVALUATE THE QUALITY OF LIFE AND
PERISTOMAL SKIN OSTOMY PATIENT
WITH THE NEW DEVICE SENSURA

Summary
In 2006, Coloplast launched in several European countries a
new device for ostomy care called Sensura.

This clinical research report includes only the results of
the subpopulation included in Spain as a part of an inter-
national study, involving many countries such as Denmark,
United States, Canada, Australia, Poland, Netherlands,
France, Slovakia, Germany, UK, Italy, Iceland, Japan, Czech
Republic, Portugal, South Korea and Argentina.

Objectives and study variables: The main purpose of
the study is to evaluate the experience with Sensura, under
normal conditions of use, with special attention to skin con-
dition and quality of life.
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The main objective of the study is to evaluate the quality of
life through Quality of Life Questionnaire called «Stoma QoL».

A secondary objective, is to study the correlation betwe-
en quality of life and the peristomal skin condition. Other
Secondary objectives include the evaluation of the patient's
current device at the time of entering the study, and by the
other hand, the device Sensura and safety evaluation
throughout the study.

Design study. The study was designed as an open label,
non-comparative, multi-national Post Market study. The
study period for each patient is 6 to 8 weeks +/— 4 days,
which includes an initial visit and a final visit. The study popu-
lation included people who carry a colostomy or ileostomy.

Methodology. Regarding Spain, a total of 10 sites parti-
cipated and included a total of 131 patients. This report only
presents results for nine sites and a total of 123 patients. The
reason is that the last participating site began the study with
a considerable delay due to internal problems in the mana-
gement of the hospital. The remaining subjects included in
this site together with the other centers in Spain and the
other participating countries will be included in the final glo-
bal report, that will present the overall results.

Measurement tools: Stoma-Qol (Quality of Life
Questionnaire for people with an ostomy).

OST (Ostomy Skin Tool) instrument for the assessment of
peristomal skin.

Results. The study revealed a significant improvement in
the peristomal skin condition at the end of the study, mea-
sured by the tool OST (Ostomy Skin Tool).

Regarding the assessment of the problem of leakage of
effluent, there was also a significant improvement throug-
hout the studly.

Introduccién

Para la persona portadora de un
estoma es de vital importancia man-
tener la piel periestomal en condi-
ciones Optimas dada su necesidad de
fijar casi permanentemente el disco
adhesivo a dicha piel[1-4].

El efluente del estoma es irritante
para ella, asi como determinados
componentes de los adhesivos de las
bolsas de ostomia, en funcion de las
distintas sensibilidades de cada indi-
viduo.

Un estudio reciente revelé que,
en casi la mitad de todas las perso-
nas que viven con un estoma, se
observé un trastorno cutdneo
periestomal durante la exploracién
por un profesional sanitario, mien-
tras que solamente un tercio de éstas
aceptaba tenerlo [1]. Asi pues, muchos sujetos que lo
sufren no son conscientes de su problema y, por tanto,
no acuden a un profesional sanitario.

Ademas de los problemas relacionados con la piel
periestomal, también padecen otros como la fuga de
efluente, inflado excesivo de la bolsa debido a los gases
y mal olor [5]. Estos sucesos influyen directamente en los
niveles de ansiedad y la calidad de vida de las personas
ostomizadas [6, 7].

Por todo ello, es fundamental poder disponer de bue-
nos productos para el correcto cuidado de la ostomia,
con el fin de prevenir trastornos cutaneos periestomales
y aumentar la calidad de vida de los afectados.

La Agencia Reguladora de Farmacos y Productos
Sanitarios (The Medicines and Health Care Poducts
Regulatory Agency) ha reivindicado la necesidad de
estudios que se desarrollen en las condiciones normales
de uso, con el objeto de demostrar que los productos
funcionan en situaciones reales. Por este motivo, el
diseno del presente estudio se efectué de forma que
interfiriera lo menos posible en la practica habitual del
centro en cuanto a condiciones de utilizacién del pro-
ducto en estudio.

Este informe recoge Gnicamente los datos correspon-
dientes a la subpoblacién de pacientes incluidos en
Espana. El objetivo principal es la evaluaciéon de la cali-
dad de vida de los enfermos ostomizados y, aunque no
se alcanza la poblacién necesaria para extraer datos
estadisticamente significativos dentro de la subpobla-
cion, entendemos que si puede aportar una informacién
esencial para entender la importancia del seguimiento
de los mismos por parte de un/a estomaterapeuta.
Ademas, se presentan los resultados correspondientes a
la valoracién del estado de la piel periestomal, asi como
la evaluacién del nuevo dispositivo.
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Investigacion

El Plan de Investigacién Clinica ha sido evaluado y
aprobado por cada uno de los Comités Eticos implica-
dos en el estudio, asi como por la gerencia de los res-
pectivos hospitales.

Se trata de un estudio abierto, observacional

RESUMEN DE EVALUACIONES REALIZADAS EN VISITA 1Y VISITA 2

Procedimientos del estudio
Véase tabla 1. Resumen de las evaluaciones realizadas en
ambas visitas).

post—comercializaci()n, multinacional. Ha ACTIVIDADES REALIZADAS/REGISTRADAS VISITA1 VISITA 2
sido realizado por enfermeros/as expertos en (INCLUSION)  (FINALIZACION)
ostomia, denominados estomaterapeutas Consentimiento informado X
(ET). Cada sujeto incluido debfa acudir a la ~ Cuestionario de calidad de vida X X
consulta del ET dos veces a realizar sendas  Datos demograficos basales X
visitas incluidas en el protocolo (visita de Evaluacién de la piel periestomal (herramienta OST) X X
inclusién y de finalizacién) con un espacio de Evaluacion del dispositivo actual para ostomias X
entre seis y ocho semanas +/— cuatro dias Aplicacion e instruccion en el uso de SenSura X
entre ambas. Envio de formulario de inclusion X

Evaluacion del dispositivo SenSura X
Herramientas de medicién Registro de acontecimientos adversos X

Stoma-QoL

En los ensayos clinicos, cada vez se esta investigando mas
la calidad de vida de los pacientes ostomizados. Por ello,
se ha creado y validado el Cuestionario de Calidad de Vida
especifico para personas ostomizadas «Stoma-QoL» [7].

OST (Ostomy Skin Tool) Instrumento
para la evaluacion de la piel periestomal
Coloplast ha desarrollado una herramienta para la eva-
luacién cutdnea en estrecha colaboracién con asesores
mundiales y lideres de opinién. Se divide en tres cam-
pos que ayudan a puntuar la gravedad de los trastornos
cutdneos periestomales. Los campos son Decoloration
(decoloracién), Erossion (erosiones en la piel periesto-
mal) y Tissue overgrowth (presencia de tejido de sobre-
crecimiento alrededor del estoma) — en adelante DET-.
Una puntuacién de 0 representa una piel sana, mientras
que una puntuacién de 15 significa una afeccién cuta-
nea periestomal extremadamente grave.

Los profesionales participantes fueron instruidos en la
utilizacién de ambas herramientas durante una reunién
previa al inicio de la investigacion.

Poblacién del estudio

Los pacientes fueron invitados a participar siguiendo el
régimen establecido de visitas en cada centro, es decir,
segtin acudian a consulta de revisién.

Una vez mostraban interés se les explicaban los por-
menores y firmaban el consentimiento informado antes
de entrar a formar parte de la misma.

La poblacién del estudio se compone de pacientes
colostomizados o ileostomizados. Para ser incluidos
debian llevar mas de seis meses con la ostomia y ser
mayores de 18 afnos. En cuanto a los criterios de exclu-
sién encontramos: portar mas de una ostomia, el uso del
obturador de manera habitual, asi como el caso de
mujeres embarazadas o en fase de lactancia.
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En Espana, el primer paciente fue incluido el 30 de
marzo de 2009, mientras que el tltimo en finalizar el
estudio lo hizo el 29 de julio de 2009.

Disposiciéon de los pacientes (véase figura 1).
Cumplen con los criterios para ser incluidos en el anali-
sis por protocolo (PP) 91 pacientes. Para ello seguian
todos los criterios de inclusién y exclusiéon, ademas de
haber pasado, al menos, 28 dias entre la visita 1 yla 2,y
también haber completado en ambas el cuestionario de
calidad de vida «Stoma QoL». El motivo mas frecuente
de exclusiéon ha sido la falta de cumplimentacién de
alguna casilla del cuestionario de calidad de vida.

Desviaciones y violaciones del Protocolo
No se han registrado desviaciones importantes o viola-
ciones del Protocolo.

Datos demograficos basales

En la tabla 2, se presentan los resultados del estudio,

empezando por los datos demogréficos de la poblacion:
El 47% de los participantes utilizaba un producto de

Coloplast en el momento de la inclusién, mientras que

el 53% restante usaba otra marca de las financiadas den-

tro del Sistema Nacional de Salud espanol.

Resultados clinicos

Variable principal. Calidad de vida

En el Plan de Investigacién Clinica del presente estudio
se sefala que es necesaria una muestra de, al menos, 350
pacientes para arrojar resultados estadisticamente sig-
nificativos en cuanto a la calidad de vida de los sujetos
incluidos, por lo que en este analisis de datos preliminar
con una muestra de 123 participantes no es posible
establecer conclusiones con significacién estadistica que

TABLA 1



DIAGRAMA DE PACIENTES INCLUIDOS Y ANALISIS DE DATOS
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Si excluimos la categoria de der-
matitis alérgica, en el resto se consi-
gue una reduccién estadisticamente
significativa en cuanto a la puntua-
cién DET obtenida entre la visita 1 y
la visita 2, destacando la gran mejo-
ra en los apartados de dermatitis
irritativa por contacto con efluente y
el traumatismo mecanico.

Evaluacion del dispositivo de ostomias
en la visita 1 (dispositivo habitual)
yla 2 (SenSura)
Tanto en la visita 1 como en la 2 los
pacientes evaluaron por si mismos el
dispositivo que utilizaban en cada
una de ellas, de forma que contesta-
ban a una serie de preguntas recogi-
das en el Cuaderno de Recogida de
Datos (CRD). Los resultados se
muestran en la tabla 3.

En cada una de las cuestiones eva-

justifique el andlisis de la variable. No obstante, si mere-
ce mencién comentar que en la visita basal, basada en la
poblacién por ITT (n=123), nos encontramos con una
media en el resultado de 59,0 sobre 100 (SD= 8,8) con
valores entre 32,1 y 82,8, mientras que al final del estu-
dio la puntuacién era de 59,6 (SD=9,3) situandose entre
36,3y 89,0.

Los resultados definitivos con respecto a esta variable
principal de valoracion se presentaran en el informe final
junto con globales de todos los sujetos participantes.

Variable secundaria. Estado de la piel periestomal
PUNTUACION DET VISITA BASAL
La media obtenida en la evaluacién basal de la puntua-
cién a través de la herramienta para valoracién de la piel
periestomal fue de 1,5 (SD=2,1), con valores entre 0y 8.
En el total de la poblacién I'TT se produjo una mejo-
ra estadisticamente significativa entre la visita 1y la 2,
disminuyendo de 1,5 en la visita basal hasta 1,0 en la 2
(p=0,0015).

Problemas de la piel periestomal

La dermatitis de origen irritativo por contacto con el
efluente fue la causa mas comun de los problemas en la
piel periestomal (39% de los casos). En cuanto al resto
de motivos se registr6 el trauma mecanico, la dermatitis
de contacto y otros, con un 20%, un 6% y un 35% res-
pectivamente.

En la figura 2 se muestra la puntuaciéon DET obteni-
da en ambas visitas categorizado por el agente causante
del problema en la piel en el grupo de quienes presen-
taba alteraciones.

luadas, se ha encontrado una dife-
rencia estadisticamente significativa entre la visita 1 y la
2 a favor del nuevo dispositivo SenSura,

Autoevaluacion de la piel periestomal

por parte de los pacientes

En ambas visitas se pregunté a los pacientes si conside-
raban que tenian un problema en la piel periestomal. En
la inicial, el 82,5% (99 de 120) respondié que no, mien-
tras que cuando evaluaron los profesionales, éstos deter-
minaron la piel alrededor del estoma como normal Gni-
camente en 21 pacientes (17,5%).

DATOS DEMOGRAFICOS DE LA POBLACION DEL ESTUDIO

PARAMETRO PARTICIPANTES RANGO
N=123

Edad media (afos) 62,0 +/- 16,6 22-87
Hombre 75 (61%) -
Mujer 48 (39%)
Colostomia 87 (70,7%) -
lleostomia 36 (29,3%)
Permanente 76%
Temporal 24%
Media de tiempo transcurrido 38+/-53 Max. 30,7 afos
desde la operacion (afnos)
Motivo para la realizacion Céancer 68%
de la ostomia Enfermedad de Crohn 7%

10%
4%
10%
1%

Colitis ulcerosa
Diverticulitis
Otra
Sin especificar
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PUNTUACION DET EN LOS PACIENTES CON PROBLEMAS EN LA PIEL PERIESTOMAL (N=54).

P=0,6284

p<0,0019

p<0,0036

p<0,0001

Dermatitis Dermatitis ~ Traumatismo Otro
irritativa por  alérgica de mecanico
contacto con contacto

efluente

M Puntuacién DET Visita 1

M Puntuacién DET Visita 2

definitivos con respecto a esta varia-
ble principal de valoracién se pre-
sentardan en el informe final junta-
mente con los resultados globales de
todos los pacientes participantes.

No obstante, cabe destacar que la
puntuacién media obtenida a través
del cuestionario en la visita 1 fue de
59,0 (SD=38,8), con resultados entre
32,1y 82,8 sobre 100, mientras que
al final del estudio la puntuacién
ascendia a 59,6 (SD=9,3) oscilando
entre 36,3 y 89,0.

Objetivos secundarios
La puntuacién media DET obtenida

FIGURA 2

En cuanto a la correspondencia con la puntuacién
DET obtenida, sélo la mitad de los pacientes que obtu-
vo una puntuacién superior a 4 en la evaluacién por
parte de los profesionales, respondié afirmativamente a
esta cuestion.

Cambio en el niimero de accesorios
entre la visita 1 vy la visita 2
El namero de accesorios utilizados se redujo de 98 (en
123 pacientes) en la visita 1, a 50 (en 116 pacientes) en
la 2. Esto significa que en la evaluaciéon basal un 80% de
los pacientes us6 accesorios, mientras que se redujo al
43% después de, al menos, cuatro semanas en quienes
utilizaron SenSura. La diferencia encontrada es estadis-
ticamente significativa (p=0,0069). Ademas, cabe desta-
car el siguiente resultado en cuanto al uso de accesorios:
*La reduccién fue menor en el grupo de pacientes
usuarios de dos piezas (p=0,0178).
*La reduccién fue mayor en aquellos pacientes que
obtuvieron mayor puntuacién DET en la evaluacién de
la visita 1.

Acontecimientos adversos
Se registré cualquier tipo de acontecimiento adverso a
lo largo del proceso, bien como acontecimiento solo
adverso o bien como grave.

Un total de cinco pacientes (4%) experimentd
acontecimientos adversos, de los que ninguno fue clasi-
ficado como grave. En la tabla 4 se muestra el listado.

Objetivo principal

A pesar de que el objetivo principal del estudio es eva-
luar la calidad de vida a través del Cuestionario «Stoma
QoL», no es posible llevarlo a cabo con la subpoblacién
de pacientes incluidos en Espafia, ya que —por motivos
de significacién estadistica— no resulta viable realizar el
analisis con menos de 350 pacientes. Los resultados
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con la herramienta para evaluacién
de la piel periestomal «Ostomy Skin Tool» ha sido de 1,5
enlavisita 1 yde 1,0 enlavisita 2. La disminucién media
en la puntuacién DET a lo largo del estudio ha alcanza-
do 0,4, con diferencia estadisticamente significativa
(p<0,0001).

Coincidiendo con los resultados de un estudio ante-
rior en el que se evaltian los problemas de la piel peries-
tomal[1], se ha confirmado que las enfermeras expertas
en el cuidado de las ostomias son capaces de detectarlos
antes de que el propio paciente se dé cuenta. Por esto se
considera muy importante el seguimiento periédico por
parte de los profesionales expertos en el cuidado de las
ostomias, antes de que pequenas alteraciones evolucio-
nen a patologias mas importantes.

En cuanto a la valoracién de los problemas en la piel
periestomal, cabe destacar la presencia de dermatitis
irritativa de contacto relacionada con fugas de efluente
procedentes del estoma que entran en contacto con la
piel. En el 39% de los 54 pacientes que los presentaban
se debia a este motivo; de ahi la importancia de encon-
trar un dispositivo que minimice la posibilidad de fuga
de efluente, evitando la irritaciéon y lesion de la piel
periestomal que queda debajo del disco adhesivo.

La clara mejoria registrada dentro del grupo con der-
matitis irritativa por contacto con el efluente, podria ser
explicada por el menor grado de fugas que experimen-
taron durante el periodo del estudio con el nuevo dis-
positivo.

Si atendemos a la relacién entre tipo de dispositivo y
la aparicién de problemas periestomales, vemos que es
mas frecuente que aparezcan entre los usuarios de dis-
positivos para ostomias de dos piezas (disco adhesivo y
bolsa) en comparacion con los de una sola pieza
(p=0,0096).

Por wltimo, también debemos resaltar en cuanto a la
evaluacion por parte de los pacientes del dispositivo utili-
zado en cada una de las visitas (el habitual en la visita 1
comparado con Sensura en la visita 2), que se ha obtenido



Protection layer

Extra skin friendly layer

El dispositivo en estudio mejora la seguridad del paciente al minimizar las fugas
de efluente, e incorpora un adhesivo mas respetuoso con la piel periestomal

RESULTADOS DE LA EVALUACION DE LOS DISPOSITIVOS UTILIZADOS EN LA VISITA 1
(DISPOSITIVO PARA OSTOMIAS HABITUAL) Y VISITA 2 (NUEVO DISPOSITIVO SENSURA),

[TEM EVALUADO VISTA 1/ MUY MALA MALA RAZONABLE BUENA/ NO SABE/ VALOR-p
VISITA 2 MUY BUENA [NO CONTESTA
Adhesion inmediata a la piel Visita 1 0 2,4 13,0 83,8 0,8 <0,0001
Visita 2 0 1,7 4,3 94,0 0
Adhesion a la piel durante su uso Visita 1 0 4,1 15,4 78,8 1,6 0,0005
Visita 2 0 52 7,8 86,2 0,9
Capacidad del adhesivo Visita 1 0 3,3 18,7 77,3 0,8 <0,0001
de adaptacion al movimiento Visita 2 0 1,7 6,9 91,4 0
Confianza en la seguridad Visita 1 2,4 12,2 17,1 66,7 1,6 0,0031
del dispositivo Visita 2 0,9 8,6 11,2 79,3 0
Capacidad del adhesivo para Visita 1 0 8,9 18,7 71,5 0,8 <0,0001
absorber la humedad de la piel Visita 2 0 2,6 10,3 87,0 0
Valoracion de la comodidad Visita 1 0 4,1 28,5 67,4 0 <0,0001
Visita 2 0 34 6,9 89,6 0
[TEM EVALUADO VISTA 1/ SIEMPRE A MENUDO A VECES RARAVEZ/ | NO SABE/NO VALOR-p
VISITA 2 NUNCA CONTESTA
Erosion del adhesivo Visita 1 2,4 3,3 29,3 61,7 3,3 0,0011
alrededor del estoma Visita 2 0,9 3,4 20,7 75,0 0
Fluidos del estoma bajo Visita 1 1,6 8,1 38,2 51,3 0,8 <0,0001
el adhesivo Visita 2 1,7 6,9 21,6 69,8 0
Cambios no planificados Visita 1 41 6,5 33,3 55,3 0,8 <0,0001
Visita 2 0 7,8 17,2 75,0 0
Olores procedentes del Visita 1 0,8 9,8 22,8 66,7 0 <0,0001
dispositivo Visita 2 0 2,6 10,3 87,0 0
La bolsa se ha llenado de gases Visita 1 41 25,2 42,3 28,5 0 <0,0001
Visita 2 0,9 9,5 27,6 62,0 0
[TEM EVALUADO VISTA 1/ MUCHISIMO MUCHO BASTANTE POCO/ NO SABE/ VALOR-p
VISITA 2 NINGUNO |NO CONTESTA
Sentir dolor al retirar dispositivo Visita 1 0 7.3 7.3 89,5 1,6 0,0010
Visita 2 0,9 52 52 94,0 0
[TEM EVALUADO VISTA 1/ MUY DIFICIL DIFICIL RAZONABLE FACIL/ NO SABE/ VALOR-p
VISITA 2 MUY FACIL [NO CONTESTA
Manejo de la vélvula de vaciado Visita 1 0,8 1,6 1,6 29,3 68,3 0,0005
Visita 2 0 0 0 30,2 67,2
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Investigacion

RELACION DE ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

DESCRIPCION DEL EVENTO NO RELACIONADO

CON EL PRODUCTO

POSIBLEMENTE
RELACIONADO

CON EL PRODUCTO

RELACIONADO
CON EL PRODUCTO

Dermatitis alérgica de contacto - 1

Dermatitis irritante de contacto 1 1

—
TABLA 4

una diferencia estadisticamente significativa a favor de
este ultimo en todas las cuestiones evaluadas, destacando
los campos de capacidad del adhesivo para absorber la
humedad, la comodidad, fugas de efluente por debajo del
adhesivo, aparicion de olores e hinchado excesivo de la
bolsa por los gases procedentes del estoma.

Evaluacién de la seguridad

Un total de cinco pacientes (4%) experiment6 cinco
acontecimientos adversos, de los cuales ninguno fue
considerado como adverso grave. Dos de ellos fueron
estimados como relacionados con el uso del nuevo dis-
positivo, dos como posiblemente relacionados y uno
registrado como no relacionado.

La puntuacién DET media obtenida en la evaluacién
basal fue de 1,5, decreciendo hasta 1,0 en la evaluacién
final del estudio en la visita 2 (p<0,0001).

Si atendemos a los agentes causantes de los proble-
mas de la piel alrededor del estoma, encontramos que
el 59% de ellos se debe a la suma del contacto con el
efluente procedente del estoma (dermatitis irritativa) y
el traumatismo mecdnico al despegar el dispositivo. En
ambas variables se observé una mejora estadisticamen-
te significativa en la puntuacién DET obtenida entre las
evaluaciones de la visita 1 y la 2. El resultado indica que
el dispositivo en estudio aporta una mejora en cuanto a
la seguridad del paciente al minimizar las fugas de
efluente, ademds de incorporar un adhesivo mds respe-
tuoso con la piel periestomal.

Los resultados obtenidos indican que la suma de
determinados factores como un buen cuidado del esto-
ma por parte del propio paciente, la visita periédica a la
consulta de los estomaterapeutas, y el nuevo dispositivo,
mejoran el estado de la piel periestomal.

Si a esto sumamos que, en el apartado de evaluacién
de los dispositivos, Sensura ha obtenido mejores resul-
tados (con significaciéon estadistica en todos los items
evaluados), podemos concluir que este nuevo dispositi-
Vo para ostomias proporciona unas mejoras considera-
bles en comparacién con los productos que los pacien-
tes utilizaban habitualmente en el momento de ser
incluidos en el estudio, y que son representativos de la
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gama de dispositivos que actualmente estan financiados
por el Sistema Nacional de Salud.

Este subanalisis con los datos relativos a los pacientes
incluidos en Espafa se sumara al del resto de los paises
implicados en la investigacién y todos ellos seran publi-
cados en el informe final global del estudio.
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