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RESUMEN

Objetivo: Informar un estudio piloto para analizar la aplicabilidad y funcionalidad de un catéter para ileostomia.
Método: Se trata de un relato de experiencia sobre la aplicabilidad y funcionalidad del catéter en el proceso de
insercion, en la conduccién del efluente hacia el dispositivo colector provisional y en la estabilizacién. Los datos
fueron recolectados mediante observacién sistematica y filmacién en una participante adulta. Resultados: El
producto innovador, denominado Catéter de Tom)eff®, se insertd sin dificultad; el efluente fue conducido hacia
el dispositivo colector provisional; y el catéter permanecié estable. La participante refiri6 malestar, dolor, célico
y miedo desde el periodo previo a la insercion hasta su retirada; sin embargo, toler6 todas las condiciones.
La filmacion permitié registrar comportamientos, expresiones e interacciones, ofreciendo riqueza de datos y la
posibilidad de revisar todas las etapas; sin embargo, inhibié la espontaneidad. Conclusién: El estudio permitié
identificar ajustes necesarios en el catéter y validar su viabilidad. Aunque no permite generalizaciones, los
resultados ofrecen insumos valiosos para los proximos pasos de la investigacion. Las modificaciones realizadas
en el dispositivo, entre ellas el redimensionamiento del catéter para facilitar la insercion, evidencian cémo el
desarrollo tecnolégico alineado con la practica clinica puede contribuir a mejorar la experiencia del usuario.

DESCRIPTORES: Cuidados de enfermeria. Estomas quirdrgicos. lleostomia. Evaluacién de tecnologias en
salud. Estomaterapia.

Pilot study on the applicability and functionality of
an ileostomy catheter: experience report

ABSTRACT

Objective: To report a pilot study analyzing the applicability and functionality of an ileostomy catheter. Method:
This is an experience report on the applicability and functionality of the catheter during insertion, in directing
the effluent to a temporary collecting device, and in stabilization. Data were collected through systematic
observation and video recording of one adult participant. Results: The innovative product, named the TomJeff®
catheter, was inserted without difficulty; the effluent was directed to the temporary collecting device; and the
catheter remained stable. The participant reported discomfort, pain, cramping, and fear from the period prior
to insertion through removal; however, all symptoms were tolerated. Video recording allowed documentation
of behaviors, expressions, and interactions, providing rich data and enabling review of all stages; however, it
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reduced spontaneity. Conclusion: The study enabled the identification of necessary adjustments to the catheter
and validated its feasibility. Although it does not allow for generalizations, the results provide valuable support for
the next steps of the research. The modifications made to the device, including resizing the catheter to facilitate
insertion, demonstrate how technological development aligned with clinical practice can contribute to improving
the user experience.

DESCRIPTORS: Nursing care. Surgical stomas. lleostomy. Health technology assessment. Enterostomal therapy.

Estudo piloto da aplicabilidade e funcionalidade de
cateter para ileostomia: relato de experiencia

RESUMO

Objetivo: Relatar estudo piloto para andlise de aplicabilidade e funcionalidade de um cateter para ileostomia.
Método: Trata-se de um relato de experiéncia da aplicabilidade e funcionalidade do cateter no processo de insercao,
na conducdo do efluente para o equipamento coletor provisério e na estabiliza¢do. Os dados foram coletados por
observacao sistematica e filmagem em uma participante adulta. Resultados: O produto inovador, denominado
Cateter de TomJeff®, foi inserido sem dificuldade; o efluente foi conduzido para o dispositivo coletor provisério; e
o cateter permaneceu estavel. A participante relatou desconforto, dor, célica e medo desde o periodo prévio a
insercdo até a sua remocdo; entretanto, houve tolerancia a todas as condicBes. A filmagem permitiu registrar
comportamentos, expressdes e interacdes, oferecendo riqueza de dados e possibilidade de revisdo de todas as
etapas; porém, inibiu a espontaneidade. Conclusdo: O estudo permitiu identificar ajustes necessarios ao cateter e
validar sua viabilidade. Embora ndo possibilite generaliza¢des, os resultados oferecem subsidios valiosos para os
proximos passos da pesquisa. As modificacdes realizadas no equipamento, dentre elas o redimensionamento do
cateter para facilitar a inserc¢do, evidenciam como o desenvolvimento tecnolégico alinhado a pratica clinica pode
contribuir para a melhoria da experiéncia do usudrio.

DESCRITORES: Cuidados de enfermagem. Estomas cirurgicos. Ileostomia. Avaliacdo das tecnologias em

saude. Estomaterapia.

INTRODUCCION

Las personas con estoma intestinal de eliminacién conviven con dificultades de adaptacién y complicaciones derivadas
del procedimiento, destacindose aquellas asociadas a dafios en la piel'2

Cuando el enfermero u otro profesional capacitado realiza la marcacién previa para la confeccién quirdrgica del estoma,
se produce una reduccién de las complicaciones postoperatorias® y de los costos relacionados con la atencién®. La inadecua-
cién o la ausencia de la marcacion puede conducir a problemas como retraccién del estoma, mala localizacion, dificultades
durante el procedimiento quirtrgico y mala adaptacién del dispositivo colector. Estos problemas contribuyen a la aparicién
de dermatitis graves, fuga del efluente, olores indeseables e inseguridad social®.

A pesar de los avances en productos y adyuvantes, las soluciones actuales se centran en la interfaz entre la piel y el
dispositivo, sin abordar la causa principal de las complicaciones: el contacto continuo del efluente intestinal con la piel,
especialmente en ileostomias. Ademds, se requieren estudios aleatorizados y multicéntricos que evalden la eficacia de al-
ternativas al dispositivo y a los adyuvantes, lo que revela una importante laguna en la literatura cientifica®.

Un estudio que involucré a 144 personas con estoma intestinal de eliminacién describié que 65 (45%) presentaron
complicaciones cutdneas hasta 24 meses después de la cirugia, y 49 (34%) en los primeros seis meses, resolviéndose tnica-
mente en aquellos que se sometieron a reversién’. Ademds de esta problemdtica, los productos disponibles para prevenir

complicaciones resultan ineficaces en aproximadamente el 35% de los casos®.
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Con el fin de ofrecer una alternativa que minimice las complicaciones, se desarroll6 un catéter para ileostomia con la
funcién de conducir el efluente hacia un dispositivo colector provisional. El catéter innovador es un tubo fabricado en silicona
biocompatible, con orificios de entrada y salida, que mide 9 cm de longitud por 2,5 cm de didmetro, de forma cilindrica, lo
que permite el flujo del efluente desde el intestino hacia el dispositivo colector provisional, con un riesgo minimo de fuga.

El producto cuenta con patente de invencién registrada y concedida por el Instituto Nacional de la Propiedad Industrial

(INPI) bajo el nimero BR 102016024362-9.

OBJETIVOS

El presente articulo tuvo como objetivo informar un estudio piloto para analizar la aplicabilidad y funcionalidad de

un catéter para ileostomia.

METODOS

Se trata de un relato de experiencia, limitado al estudio piloto, referente a la aplicabilidad y funcionalidad del Catéter
de TomJeff®. El relato de experiencia es un enfoque metodolégico que describe y analiza vivencias concretas del autor en un
determinado contexto, destacando aprendizajes, desafios y reflexiones criticas sobre la practica profesional, contribuyendo
asi al avance del conocimiento en el drea estudiada’.

La prueba piloto se realizé en colaboracién con la Municipalidad de Ponta Grossa, estado de Parand, con una participante
seleccionada entre las pacientes del Centro Municipal de Ostomias y Programas Especiales (CEMOPE). E1 CEMOPE
ofrece acogida, orientacién y atencién a personas ostomizadas, contando con un equipo multiprofesional compuesto por
una enfermera estomaterapeuta y dos técnicas de enfermeria.

La recoleccién de datos incluyé a una participante de sexo femenino, mayor de 18 afios, portadora de ileostomia en
asa desde hacia més de 30 dias, con alto débito y efluente liquido. La participante no utilizaba medicacién formadora de
bolo fecal, mantuvo su dieta habitual y continué sus actividades laborales normalmente. Por conveniencia, la recoleccién
se realiz6 en el domicilio de la participante.

El analisis de la aplicabilidad y funcionalidad del catéter se llevé a cabo mediante observacién sistemdtica y filmacidn, utili-
zando un teléfono mévil Galaxy J7 Prime® (Samsung®), con procesador de 1,6 GHz, cdimara de 13,0 MP, calidad Full HD y 32
GB de memoria, acoplado a un tripode con iluminacién adicional. Las grabaciones se realizaron con la aplicacién Cinema FV=5
Lite, precedidas de una prueba piloto para ajustar la iluminacién, el sonido, la posicién de la cimara y el tiempo de grabacién.

El procedimiento fue realizado por una enfermera estomaterapeuta con nueve afios de experiencia, investigadora
principal del estudio, y tuvo una duracién aproximada de 30 minutos.

Tras posicionar a la participante de forma segura y confortable, la secuencia de la aplicacién fue:

a.  introduccién del catéter, dejando la parte interna en la ileostomia y la parte externa sobre la piel;

b. fijacién con base adhesiva de hidrocoloide y anillo de fijacién; y

c. acoplamiento de una bolsa colectora desechable en el extremo distal.

Durante la prueba, se observaron las siguientes variables operativas y clinicas: facilidad de insercién (nivel de resis-
tencia, necesidad de ajustes y tiempo total de insercién); estabilidad (mantenimiento de la posicién del catéter y ausencia
de desplazamientos durante el uso); conduccién del efluente; dolor (percepcién subjetiva del dolor en el momento de la
insercién y durante el uso, evaluada mediante la escala numérica del dolor'®); fugas (ocurrencia y frecuencia de escape del
efluente); e integridad de la piel (presencia de irritacidn, enrojecimiento o lesiones en el drea de contacto con el catéter).

La captacién de audio y video fue continua y sin interrupciones, con inclusién de un marcador digital de tiempo visible
en la grabacién. Las imédgenes fueron nombradas sin identificacién personal, catalogadas por fecha y hora y transferidas a

una plataforma en la nube (Send Anywhere®).
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Para el andlisis cualitativo de las grabaciones se utilizé el software ATLAS.ti® 24, que permite integrar datos textuales, gré-
ficos y audiovisuales. Las grabaciones se segmentaron en unidades temadticas correspondientes a las etapas del procedimiento y
a las variables observadas. Cada segmento fue codificado y categorizado segiin criterios previamente definidos, lo que permitié
identificar patrones de desempefio, dificultades técnicas, respuestas de la participante y posibles ajustes necesarios en el dispositivo.

La investigacién se llevé a cabo conforme a los principios éticos de la Resolucién n° 466/2012, habiendo sido
aprobada por el Comité de Etica en Investigacién y por la Comisién Nacional de Etica en Investigacion, bajo CAAE
65537522.0.0000.0098. La participacién estuvo condicionada a la firma del Consentimiento Informado, y todas las imé-
genes grabadas fueron editadas de modo que se preservara el anonimato de la participante.

El estudio piloto tuvo como propésito evaluar la aplicabilidad clinica y la funcionalidad del Catéter de Tom]Jeff®,
verificando su viabilidad técnica y ergonémica antes de su implementacién en un ensayo clinico ampliado. Esta etapa per-
mitié identificar aspectos relacionados con la facilidad de insercién, estabilidad, confort, seguridad e integridad de la piel

periestomal, favoreciendo la mejora del disefio y de la técnica de uso del dispositivo.

RESULTADQOS

Durante la prueba piloto, se observé el desempefio clinico y funcional del Catéter de TomJeff® en relacién con las
variables previamente definidas (facilidad de insercién, conduccién del efluente, fugas, estabilidad, integridad de la piel

periestomal y dolor). La Tabla 1 presenta la sintesis de los datos observados.

Tabla 1. Evaluacién de las variables clinicas y operativas durante la prueba piloto del Catéter de TomJeff®.

Variable observada Descripcion de los hallazgos

Insercion realizada sin resistencia significativa; no fue necesario reposicionamiento. Tiempo total

Facilidad de insercion de insercién: 45 segundos (Figuras 1y 2).

El efluente comenzd a ser conducido por el catéter inmediatamente después de su introduccion
Conduccién del efluente (Figura 3). Se solicit¢ la ingesta hidrica para estimular la salida del efluente, lo que resulté en una
respuesta rapida con poco menos de 400 mL de drenaje.

Fugas No hubo extravasamiento del efluente durante la prueba (Figura 4).

El dispositivo se mantuvo fijo durante todo el perfodo de uso (30 minutos), sin desplazamientos

Estabilidad (Figura 4).

Integridad de la piel periestomal  Ausencia de irritacion, enrojecimiento o lesiones en el drea de contacto tras el uso (Figura 4).

Puntuacion 2 en la escala numérica del dolor (0-10), caracterizando leve malestar Gnicamente

Dolor X -
durante la insercion.

Figura 1. Insercion del catéter. Ponta Grossa (PR), 2024.
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Figura 2. Catéter posicionado. Ponta Grossa (PR), 2024.

Figura 3. Gran cantidad de efluente conducido por el catéter. Ponta Grossa (PR), 2024.

Figura 4. No hubo extravasamiento y la ileostomia no presenté alteracién en la coloracién ni en la humedad. Ponta Grossa (PR), 2024.

La prueba piloto evidencié algunas dificultades en la adaptacion, introduccién y estabilizacion del catéter, lo que indica
oportunidades de mejora, pero también demostré una fécil insercién, conduccién eficaz del efluente, ausencia de fugas y
estabilidad con la placa de hidrocoloide. La participante presenté malestar, dolor leve (puntuacién 2 en la escala numérica),
célico y miedo, pero logré tolerar la situacidn, sin persistencia de los sintomas al final de la recoleccién.

El analisis cualitativo de las grabaciones confirmé una buena adaptacién anatémica, flujo continuo del efluente y ade-

cuada adhesién del dispositivo. En general, el Catéter de TomJeff® presenté una aplicabilidad clinica satisfactoria, confort
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para la participante y preservacion de la integridad de la piel periestomal, lo que refuerza su viabilidad técnica y ergondmica

y proporciona bases para futuros ensayos clinicos ampliados.

DISCUSION

El desarrollo y la evaluacién de tecnologia innovadora implican desafios que abarcan aspectos técnicos, éticos y sociales.

En relacién con la estrategia y el instrumento de recoleccién de datos, la filmacién proporciond al investigador la ventaja
de poder revisitar el contexto observado tantas veces como fuera necesario, potenciando el andlisis detallado de cada parte del
procedimiento. Sin embargo, la filmacién estableci6 limites relacionados con la influencia de la cimara en el comportamiento
de la participante, ademds de la necesidad real de un cuidado riguroso con el anonimato, el almacenamiento y la confidencia-
lidad de las imdgenes. La presencia de un guion de observacién sistemdtica sustent6 la recoleccién, ofreciendo un estdndar.

Aun tratdndose del relato de una prueba piloto, se evidencié la escasez de estudios sobre dispositivos para ileostomia
con caracteristicas similares al catéter, lo que dificulté la comparacién de resultados. Ante esta laguna, se opté por utilizar
como referencia estudios sobre irrigacién de colostomia, especialmente en la insercién del cono, para fundamentar el andlisis
del catéter desarrollado.

La insercién del catéter revelé desafios significativos; la visibilidad del orificio proximal facilit6 la introduccién del
dispositivo, pero su migracién se vio dificultada por el didmetro de la luz del asa intestinal. Estudios previos indican que
catéteres adaptados al didmetro del estoma pueden facilitar este proceso, y la experiencia observada en las pruebas reforzé
esta necesidad™'.

Aunque, en la mayoria de los casos, el proceso de irrigaciéon de colostomias es sencillo, pueden surgir desafios como
dificultades en la insercién inicial del cono, especialmente en personas con estomas irregulares o retraidos. En este contexto,
puede ser necesario el uso de conos especificos o adaptaciones técnicas para garantizar la seguridad del procedimiento!'?,
aspecto analizado en el presente estudio piloto.

La estabilizacion del catéter fue un aspecto destacado; la fijacion con placas de hidrocoloide fue probada y mostré
buenos resultados. Este enfoque no solo garantizé la estabilizacién del catéter, sino que también permitié mayor movilidad
a la participante y, aunque presente, minimizé las molestias, ya que el sellado eficaz evité fugas e irritaciones en la piel
paraestomal y periestomal.

Los estudios sobre irrigacién de colostomia enfatizan la importancia de la estabilizacion del dispositivo. Mantener el
cono firmemente posicionado es crucial para garantizar la eficacia de la irrigacién, proporcionando mayor control sobre
las evacuaciones. Una estabilizacion adecuada ofrece beneficios importantes, como eficiencia en el procedimiento, confort
y previsibilidad, ademds de la disminucién del malestar reportado, la expulsién del cono, el riesgo de fugas y la ineficacia
del procedimiento.

Durante la prueba, se identific6 que la consistencia fecal, influenciada por factores como la hidratacién, impacté direc-
tamente en la eficacia del procedimiento. La caracteristica liquida del efluente permitié su conduccion de manera rdpida y
eficaz. Por lo tanto, se plantea la hipétesis de que esta es una variable a considerar para la efectividad del catéter.

La adopcién de estrategias como ajustes en el volumen de agua ingerida, control de la dieta, uso de dispositivos ade-
cuados y técnicas apropiadas puede mejorar la conduccién del efluente durante la irrigacién y proporcionar mayor confort
a la persona'®?’.

La retirada del catéter resulté prictica y segura, sin causar traumatismos en el estoma y/o en la regién paraestomal y
periestomal. La eleccién del tipo y del tamafio del dispositivo fue esencial para garantizar una experiencia més confortable
para la participante.

La retirada del cono es una etapa crucial en el proceso de irrigacién. Tras el paso del agua hacia el intestino, el cono
debe retirarse cuidadosamente para evitar traumatismos en la region del estoma y posibles molestias. La integridad del
estoma debe verificarse antes y después del procedimiento de irrigacién. Traumatismos repetitivos durante la insercién y
retirada del cono pueden dar lugar a complicaciones como ulceraciones o estenosis. Ademds, el uso inadecuado del cono

puede provocar irritaciones en la piel periestomal debido a la fuga del efluente.
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Otro aspecto relevante fue la respuesta a la insercién del catéter, ya que la participante refirié miedo, célicos y dolor
durante la prueba. Esta percepcién puede comprometer la adherencia al procedimiento, destacando la importancia de ajustes
en la técnicay en el disefio del dispositivo. El uso de materiales biocompatibles y la aplicacién de estrategias como explicar el
procedimiento de insercién del catéter y el de irrigacién fueron fundamentales para mejorar la aceptacién del procedimiento.

El miedo y los c6licos son experiencias comunes entre las personas que realizan irrigacion de colostomia. Aunque estos
signos y sintomas pueden ser desafiantes, la implementacién de técnicas adecuadas y el apoyo pueden mejorar la adherencia
al procedimiento. A medida que la persona adquiere confianza en el uso del dispositivo de irrigacién y domina la técnica,
la percepcién de estos sintomas tiende a disminuir, siendo descrita como minima o inexistente en gran parte de los casos®.

La experiencia reportada sugiere que la combinacién de un disefio adecuado, una estabilizacién eficiente y materiales
compatibles fue determinante para el éxito del procedimiento, promoviendo la aplicabilidad y funcionalidad del catéter y

proporcionando seguridad durante el procedimiento.

Limitaciones del estudio

Se trata de un estudio piloto con una unica participante, lo que impide generalizaciones. Ademds, la persona evaluada
presentaba una ileostomia de alto débito, condicién que posiblemente influyé en los resultados. También se reconoce la
interferencia del investigador al estimular el aumento del consumo hidrico, lo que puede haber impactado directamente las
variables analizadas. Sin embargo, estas condiciones e interferencias fueron necesarias para identificar la indicacién real de

uso del catéter, contribuyendo al perfeccionamiento de la tecnologia y al disefio de estudios futuros.

Recomendaciones

El desarrollo del Catéter de Tom]Jeff® requiere ajustes esenciales, como hacer més prictica la insercién mediante el de-
sarrollo de un aplicador y mejorar la fijacién mediante el uso de la base adhesiva de los dispositivos colectores. Estos ajustes
tienen como objetivo atender las necesidades de las personas con ileostomia, proporcionando un producto que realmente

contribuya a mejorar la calidad de vida.

CONCLUSION

El estudio piloto demostré que el Catéter de TomJeff® present6 ficil insercion, adecuada estabilidad, ausencia de fugas
y buena tolerancia por parte de la participante, sin comprometer la integridad de la piel, evidenciando su viabilidad técnicay
ergondmica para su uso en personas con ileostomia. El ensayo permitié identificar ajustes necesarios en el dispositivo, como
su redimensionamiento para facilitar la insercién, mostrando que el desarrollo tecnolégico alineado con la préctica clinica
contribuye a mejorar la experiencia del usuario. Aunque los hallazgos no permiten generalizaciones, proporcionan insumos

valiosos para los préximos pasos de la investigacion y para futuros ensayos clinicos ampliados.
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