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MENSAJES CLAVE

- Existen muchas complicaciones asociadas al uso de una ostomia, siendo las mas comunes:
la irritacion de la zona del ostoma y la fuga de secreciones fuera de la bolsa de ostomia.

- Se postula el uso de pasta para el cuidado de ostomias ya que podria prevenir la fuga de
contenido intestinal fuera de la bolsa de ostomia.

- La pasta de ostomia es un dispositivo médico que se usa como una masilla para rellenar
contornos desiguales de la piel ayudando a crear una superficie mas plana y de esta forma
mejorar la adhesion de la bolsa de ostomia

- Se seleccionaron una revision sistematica (RS) y tres guias de practica clinica (GPC) con
respecto a pasta para cuidado de ostomia. No se encontraron evaluaciones de tecnologias
sanitarias ni evaluaciones econémicas de la region.

- La RS de ensayos clinicos aleatorizados (ECAS) seleccionada compar6 la efectividad del
cuidado de piel periostomal estdndar con técnicas de barrera o coadyuvantes. La busqueda
finalizé en septiembre de 2014. Se seleccionaron 6 ECAs (n=418) vy, si bien se incluyeron
estudios comparando diferentes técnicas de barrera para prevenir fugas, ninguno incluia
nuestra tecnologia de interés.

- Tres GPC (Estados Unidos de América y Canada) mencionan la pasta para ostomias como
una alternativa para relleno de piel periostomal mejorando la adhesién de la bolsa de ostomia
en la piel y evitando fugas de contenido intestinal en el exterior. Ninguno de estos
documentos recomendd ninguna tecnologia por sobre otra.

- La evidencia con respecto a la pasta para cuidado de ostomias es escasa y de baja calidad
metodoldgica. No se encontraron estudios comparativos que evaluaran la pasta para cuidado
de ostomia frente a otra tecnologia para la prevencion de fuga de secreciones fuera de la
bolsa de ostomia. Sin embargo, las tres GPC coinciden en considerarla una opcion valida
para el manejo de pacientes con ostomias sin establecer una preferencia por sobre otra

tecnologia.
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RESUMEN EJECUTIVO

INTRODUCCION

a. Cuadro clinico
En las cirugias de colostomia e ileostomia, la funcién intestinal normal se interrumpe y el
contenido intestinal pasa a través de la pared abdominal al exterior por medio de una apertura
Ilamada ostoma u ostomia hacia un dispositivo (bolsa), que debe vaciarse periédicamente.
Este enfoque terapéutico puede ser temporal o permanente y compromete severamente la
calidad de vida y funcionamiento del individuo. Existen muchas complicaciones asociadas
al uso de una ostomia, siendo las mas importantes la irritacion de la zona del ostoma y la

fuga de secreciones fuera de la bolsa al exterior.

b. Descripcion de la tecnologia
La pasta de ostomia es un dispositivo médico que se usa como una masilla para rellenar
contornos desiguales de la piel ayudando a crear una superficie mas plana y de esta forma
mejorar la adhesion de la bolsa de ostomia. Este sellado evitaria la fuga de contenidos

intestinales fuera de la bolsa.

OBJETIVO
Evaluar la eficacia y seguridad, asi como documentos relacionados a la cobertura de pasta para

cuidado de ostomia.

METODOLOGIA

Se realiz6 una busqueda en las principales bases de datos bibliograficas: MEDLINE, LILACS,
COCHRANE, asi como en buscadores genéricos de Internet incluyendo Google Académico y
TRIPDATABASE. Adicionalmente, se hizo una busqueda dentro de la informacion generada por
las principales instituciones internacionales de gastroenterologia, urologia y cirugia; y agencias
de tecnologias sanitarias que realizan revisiones sistematicas (RS), evaluacion de tecnologias

sanitarias (ETS) y guias de practica clinica (GPC).
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RESULTADOS
Se seleccionaron una RS y tres GPC con respecto a pasta para cuidado de ostomia. No se

encontraron ETS, ni evaluaciones econdémicas de la region.

La RS de ensayos clinicos aleatorizados (ECAS) seleccionada compar6 la efectividad del cuidado
de piel periostomal estandar con técnicas de barrera o coadyuvantes. La basqueda finaliz6 en
septiembre de 2014. Se seleccionaron seis ECAs (n=418) vy, si bien se incluyeron estudios
comparando diferentes técnicas de barrera para prevenir fugas, ninguno incluia nuestra tecnologia

de interés.

Tres GPC (Estados Unidos de América y Canada) mencionan la pasta para ostomias como una
alternativa para relleno de piel periostomal mejorando la adhesion de la bolsa de ostomia en la
piel y evitando fugas de contenido intestinal en el exterior. Ninguno de estos documentos
recomiendo ninguna tecnologia por sobre otra.

CONCLUSIONES

La evidencia con respecto a la pasta para cuidado de ostomias es escasa y de baja calidad
metodoldgica. No se encontraron estudios comparativos que evaluaran la pasta para cuidado de
ostomia frente a otra tecnologia para la prevencion de fuga de secreciones fuera de la bolsa de
ostomia. Sin embargo, las tres GPC coinciden en considerarla una opcién valida para el manejo

de pacientes con ostomias, sin establecer una preferencia por sobre otra tecnologia.

PALABRAS CLAVE: Ostomia, Pasta

Pasta para cuidado de ostomias
Serie Evaluacién de Tecnologia Sanitaria - Rdapida N° 13-2018

Formulario aprobado por RD N° 095 -2018-DG-CNSP/INS FECHA: 28 /06 /2018 Pagina 9 de 19



FOR-CNSP-

FORMULARIO 326

INFORME DE EVALUACION DE TECNOLOGIA
SANITARIA RAPIDA EN LA UNIDAD DE ANALISIS Y | Edicién N°
GENERACION DE EVIDENCIAS EN SALUD 02

PUBLICA

INTRODUCCION

1.1 Cuadro clinico

En las cirugias de colostomia e ileostomia, la funcién intestinal normal se interrumpe vy el
contenido intestinal pasa a través de la pared abdominal al exterior por medio de una apertura
llamada ostoma u ostomia hacia un dispositivo (bolsa) que debe vaciarse periddicamente.
Este enfoque terapéutico puede ser temporal 0 permanente, y compromete severamente la
calidad de vida y funcionamiento del individuo. Las colostomias e ileostomias se realizan
para el tratamiento de una variedad de condiciones médicas, incluyendo cancer, diverticulitis
y enfermedad inflamatoria intestinal (1). Desafortunadamente, las cirugias en las cuales se
crean ostomias tienen altas tasas de complicaciones quirdrgicas en comparacion con otros

tipos de procedimientos quirirgicos comunes (2).

Existen diversas complicaciones asociadas al uso de una ostomia, siendo las mas importantes
la irritacion de la zona del ostoma y la fuga de secreciones fuera de la bolsa de ostomia (3).
Es por esto que se han desarrollado una serie de dispositivos para evitar la fuga de los
contenidos intestinales hacia el exterior. Se postula el uso de pasta para el cuidado de
ostomias ya que podria prevenir fuga de contenidos intestinales comparado con otras

tecnologias.

1.2 Descripcién de la tecnologia

La pasta de ostomia es un dispositivo médico que se usa como una masilla para rellenar
contornos desiguales de la piel ayudando a crear una superficie mas plana. Una superficie
mas plana es importante porque la bolsa de ostomia se adhiera mejor a la piel. Este sellado
evitaria que la bolsa de ostomia pueda moverse y por lo tanto comenzar a filtrar su contenido
fuera de la bolsa. ComlUnmente, esta pasta tiene como material base a una mezcla de
hidrocoloides (4).

En el Perd, no se ha encontrado autorizacién de alguna marca de pasa para cuidado de
ostomia en los registros disponibles en linea de la Direccion General de Medicamentos

Insumos y Drogas (DIGEMID). Se han identificado cuatro marcas de pastas de ostomia

Pasta para cuidado de ostomias
Serie Evaluacién de Tecnologia Sanitaria - Rdapida N° 13-2018

Formulario aprobado por RD N° 095 -2018-DG-CNSP/INS FECHA: 28 /06 /2018  Pagina 10 de 19




FOR-CNSP-

FORMULARIO 326

INFORME DE EVALUACION DE TECNOLOGIA
SANITARIA RAPIDA EN LA UNIDAD DE ANALISIS Y | Edicién N°
GENERACION DE EVIDENCIAS EN SALUD 02

PUBLICA

(Stomahesive Convatec, Hollister Adapt Skin Barrier Paste, Ostopastilla Ostomy No-Sting
de Montreal y Coloplast Brava Sting Free Paste), pero tampoco se han encontrado registros
oficiales en el la Agencia de Alimentos y Drogas de Estados Unidos de América (FDA, por
sus siglas en inglés Food and Drug Administration) de la fecha de su autorizacion. Esto es
probablemente porque se trata de dispositivos en los que se ha exceptuado la presentacién
de justificacion oficial de evidencia. En la Agencia Europea de Medicinas (EMA, por sus

siglas en inglés European Medicines Agency) no se encontr0 registros de estos dispositivos.

. OBJETIVO
Evaluar la eficacia y seguridad, asi como documentos relacionados a la decision de cobertura

de pasta para cuidado de ostomia.

1. METODOLOGIA

3.1 Formulacion de pregunta PICO

Se presenta la pregunta de investigacion en la tabla 1. La pregunta PICO vy la estrategia de
busqueda fueron propuestas y consensuadas por el equipo técnico de la Unidad de ETS de la
UNAGESP.

3.2 Estrategia de busqueda

Se realiz6 una buasgueda en las principales bases de datos bibliograficas: MEDLINE,
LILACS, COCHRANE, asi como en buscadores genéricos de Internet incluyendo Google
Académico y TRIPDATABASE. Adicionalmente, se hizo una bulsqueda dentro de la
informacidén generada por las principales instituciones internacionales de gastroenterologia,
urologia y cirugia y agencias de tecnologias sanitarias que realizan revisiones sistematicas
(RS), evaluacion de tecnologias sanitarias (ETS) y guias de préactica clinica (GPC). La fecha
de busqueda se realizé hasta agosto del 2018 y sélo se recabaron estudios en espafiol e inglés.

Las estrategias de busqueda detalladas se describen en el Anexo 1.
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Tabla 1. Pregunta PICO.

Poblacién Pacientes con colostomias, ileostomias, urostomias o fistulas
Intervencién Pasta para cuidado de ostomias
Comparador No uso de tencnologias especificas u otro dispositivos para el cuidado de

ostomias para la prevencion de efluentes periostomales

Outcome Mortalidad

Calidad de vida

Frecuencia y volumen de fuga de fluidos bioldgicos (efluente)
Frecuencia de lesiones periostomales: inflamacion, infeccion, entre otras

(Desenlace)

Las instituciones consultadas, independientemente de ser encontradas con la estrategia de
busqueda o no, fueron las siguientes:

= Guidelines International Network (GIN)

= National Guideline Clearinghouse (NGC)

= Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)

= National Institute for Health and Care Excellence (NICE)

= Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria (IECS)

= Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica en Salud (CENETEC)

= Canadian agency for drugs and technologies in health (CADTH)

= Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)

= RedETSA - OPS

3.3 Seleccion de estudio

Debido a que se trata de evaluar la eficacia y seguridad de un dispositivo se dio prioridad a
RS de ensayos clinicos y ensayos clinicos aleatorizados (ECAS). Se seleccionaron sélo
revisiones sistematicas que cumplieran con los criterios metodoldgicos establecidos por
DARE (por sus siglas en ingles Database of Abstracts of Reviews of Effects) (5). Si bien la
busqueda de ETS y GPC no tuvo restriccion de fecha de blsqueda, se dio prioridad a
documentos publicados en los ultimos 10 afios, aunque si fuera conveniente se incluirian
afios anteriores. So6lo se incluyeron evaluaciones econdmicas (EE) de la region

latinoamericana.
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En una primera etapa se seleccionaron los documentos por titulo y resumen, para
posteriormente ser analizados en formato de texto completo. Los resultados de esta seleccion
fueron divididos de acuerdo al tipo de documento y condicion clinica relevante. El
flujograma de la busqueda se reporta de acuerdo a la Declaracion PRISMA (del inglés,
Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses statement) para el

reporte de revisiones sistematicas y meta-analisis (6, 7).

3.4 Extraccion de datos

Un solo revisor extrajo la informacion relevante de los articulos y documentos seleccionados.

3.5 Evaluacion de la calidad metodoldgica

La calidad metodoldgica de las revisiones sistematicas incluidas fue evaluada por un solo
revisor usando la herramienta AMSTAR (Measurement Tool to Assess Reviews) (8). Esta
herramienta consta de 16 items distintos para evaluar los métodos usados en las revisiones
sistematicas. Cada item es respondido como: si (claramente hecho), no (claramente no
hecho), si parcial (parcialmente hecho), no se puede contestar o no aplicable. En base a ello,
la confianza en una revision sistematica puede ser considerada: alta (ninguna debilidad
critica y hasta una no critica), media (ninguna debilidad critica y mas de una debilidad no
critica), baja (hasta una debilidad critica, con o sin debilidades no criticas) o criticamente

baja (mas de una debilidad critica, con o sin debilidades no criticas).

RESULTADOS

Para el presente documento, se identificd una RS y tres GPC. El flujograma de seleccién de

estudios se presenta en la Figura 1.

4.1 Estudios comparativos de eficacia y seguridad

En el afio 2014, Tam et al., (9) publicaron una RS de ECAs para comparar la efectividad del
cuidado de piel peri-ostomal estandar comparado con técnicas de barrera o coadyuvantes
(incluidos apositos de glicogel, barreras cutaneas a base de gel y pectina, aposito con hidrogel

de glicerina, fibra de Acacia senegal, costra de polvo hidrocoloide y manzanilla alemana)
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para tratar pacientes con ostomas. La busqueda finaliz6 en septiembre de 2014. Se
seleccionaron seis ECAs (n=418) vy, si bien se incluyeron estudios comparando diferentes

técnicas de barrera para prevenir fugas, ninguno incluia nuestra tecnologia de interés.

4.2 Guias de préctica clinica

En el afio 2017, La Unidad de Asociaciones Americanas de Ostomia publicé una GPC para
pacientes con ostomia (10). En este documento se menciona, entre otras tecnologias de
barrera, a la pasta para ostomias, recomendandose como una alternativa para evitar fuga de
contenido intestinal especialmente cuando la piel periostomal no es plana o tiene algunas
cicatrices profundas. Se menciona que esta tecnologia funcionaria como un relleno de piel y
ayudaria que se selle mejor la bolsa de ostomia y la piel. Esta tecnologia no es comparada o
recomendada por sobre otra.

En el afio 2015, la Sociedad Americana Cirujanos de Colon y Recto (11) publicé una GPC
para el manejo de ostomias. En este documento se menciona que se debe prevenir la fuga de
contenidos intestinales fuera de la bolsa de ostomia pero no se menciona una tecnologia

especifica.

En el afio 2009, la Asociacién de Enfermeras de Ontario publicé una GPC para manejo de
ostomias (12). En este documento se menciona la pasta para ostomias como alternativa de

tecnologia de relleno. No se menciona una tecnologia por sobre otra.

4.3 Evaluacion de tecnologias sanitarias

No se encontraron ETS con respecto a la pasta para cuidado de ostomia.
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por texto completo

Estudios incluidos
(n=1)

l

Tipos de estudios incluidos
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GPC=3

duplicados
(n =54)
\ 4
. . Estudios excluidos
Estudios tamizados i (n =50)
(n =54)
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por texto completo

n=3

(n=4) - ( )
No comparadores 1
l No outcomes 2

A

From: Moher D, Liberati A, Tetzlaff J, Altman DG, The PRISMA Group (2009). Preferred Reporting Items for Systematic
Reviews and Meta-Analyses: The PRISMA Statement. PLoS Med 6(6): €1000097. doi:10.1371/journal.pmed1000097
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4.4 Evaluaciones econdmicas de Peru y costos de la tecnologia

No se encontraron EE acerca de pasta para cuidado de ostomia en la region. Si bien no se

encontrd el costo de esta tecnologia en documentos oficiales publicados en el Per(, en la

solicitud del presente documento se menciona un costo aproximado de 71 soles por un

dispositivo de pasta para cuidado de ostomia de 2 onzas.

4.5 Evaluacion de calidad

La Unica RS encontrada recibi6 una calificacién de confianza baja pues no cumplia con un criterio

critico (criterio 15). Los resultados detallados se presentan en la Tabla 2.

Tabla 2. Evaluacion de la calidad de las revisiones sistematicas incluidas segin AMSTAR.

Criterios

Tam (2014)

3.
4,
5.
6.
7.
8.
9.
10.

11.

12.

13.

14.
15.

16.

¢Las preguntas de investigacion y los criterios de inclusion para la
revision incluyen los componentes de PICO?

¢El informe contiene una declaracion explicita de que los métodos de
revision se habian establecido antes de la realizacion de la revision y
justificaba cualquier desviacién significativa del protocolo?

¢Los autores explicaron la seleccion de los disefios de estudios a incluir
en la revisiéon?

¢Los autores utilizaron una estrategia integral de busqueda de literatura?
¢Los autores realizaron la seleccion del estudio por duplicado?

¢Los autores realizaron la extraccién de datos por duplicado?

¢Los autores proporcionaron una lista de estudios excluidos y
justificaron las exclusiones?

¢ Los autores describieron los estudios incluidos con el detalle adecuado?
¢Los autores utilizaron una técnica satisfactoria para evaluar el riesgo de
sesgo en los estudios individuales que se incluyeron en la revision?
¢Los autores informaron sobre las fuentes de financiamiento para los
estudios incluidos en la revision?

¢Utilizaron los autores los métodos apropiados para la combinacion
estadistica de los resultados?

¢Evaluaron los autores el impacto potencial de riesgo de sesgo en
estudios individuales sobre los resultados del meta-analisis u otra sintesis
de evidencia?

¢Los autores dieron cuenta de riesgo de sesgo en estudios individuales al
interpretar / discutir los resultados de la revision?

¢Los autores de la revision proporcionaron una explicacion satisfactoria
y una discusidn sobre cualquier heterogeneidad observada en los
resultados de la revision?

¢Realizaron los autores una investigacién adecuada del sesgo de
publicacion y discutieron su posible impacto en los resultados de la
revision?

¢Los autores informaron sobre posibles fuentes de conflicto de interés,
incluido el financiamiento gue recibieron para realizar la revision?

Parcialmente

Parcialmente

Si
Si
Si
No menciona
Si

Parcialmente
Si

Si

Si

Si

Si

Si

No

Si
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CONCLUSIONES

La evidencia con respecto a la pasta para cuidado de ostomias es escasa y de baja calidad
metodoldgica. No se encontraron estudios comparativos que evaluaran la pasta para cuidado de
ostomia frente a otra tecnologia sanitaria para la prevencién de fuga de secreciones fuera de la bolsa

de ostomia. Sin embargo, las tres GPC coinciden en considerarla una opcion valida para el manejo de

pacientes con ostomias sin establecer una preferencia por sobre otra tecnologia.
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MC elabord la estrategia de busqueda y selecciond los estudios y escribid el manuscrito final
de acuerdo a las pautas metodoldgicas y objetivos establecidos por el Instituto Nacional de

Salud. RT valido la pregunta de investigacién. PC y RT revisaron el informe final.
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Anexo 1. Estrategias de busqueda.

Tabla 1. Estrategias de busqueda y resultados en bases de articulos.

Fuentes de Términos de busqueda N° de
blsqueda estudios
Pubmed (Ostomy[MeSH] OR ileostom*[tiab] OR colostom*[tiab] OR 50
cecostom*[tiab] OR duodenostom*[tiab] OR ileostom*[tiab] OR
jejunostom*[tiab] OR ureterostom*[tiab]) AND (Paste[MeSH] or
paste*[tiab])
LILACS (tw:("ostomy")) AND (tw:(paste)) 10
COCHRANE  (trocar):ti,ab,kw AND (laparoscopy):ti,ab,kw 1

Tabla 2. Estrategias de busqueda en literatura gris.

Fuentes de basqueda Términos de busqueda

TRIPDATABASE, “ostomy”, “paste ", “pasta’, "health technology assessment”, “economic
GOOGLE SCHOLAR evaluation”, “clinical guidelines”, “ostoma”, “ostomias”, * evaluacion de

tecnologia sanitaria”, "guia de préctica clinica’, "barrera de fuga”
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