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Resumen  Entre  los  productos  para  el manejo  de heces  en  pacientes  con  diarrea  o  inconti-
nencia  fecal  existen  las  nuevas  sondas  de derivación  y  colección  fecal.  El objetivo  del presente
trabajo es  realizar  una  revisión  de  las  complicaciones  descritas  en  la  bibliografía  sobre  estos
dispositivos.
Método: Se  realizó  una búsqueda  en  las  principales  bases  bibliográficas,  recuperando  publica-
ciones sobre  los  nuevos  dispositivos.  De  entre  las  anteriores  se  seleccionaron  los  documentos
relevantes,  que  eran  aquellos  en  los que  se  describían  complicaciones  acontecidas  y  se  procedió
a la  descripción  de las  mismas.
Resultados:  Se recuperan  13  documentos  relevantes.  Tienen  lugar  45  efectos  adversos  aconte-
cidos en  36  pacientes.  Las  complicaciones  de mayor  prevalencia  fueron:  hemorragia  rectal  (10
pacientes)  y  distensión  abdominal  (6  pacientes).
Conclusión:  Con  el objetivo  de  ofrecer  un  mejor  cuidado  del  paciente  es  fundamental
conocer  las  posibles  complicaciones  para  poder  prevenirlas.  Se considera  necesario  reevaluar
los cuidados  a  estos  pacientes.
©  2013  Elsevier  España,  S.L.  y  SEEIUC.  Todos  los  derechos  reservados.
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New  devices  of  fecal  diversion  and  collection:  Adverse  effects  described  in the

literature

Abstract  Among  products  for  the  management  and  control  of  faeces  in patients  with  fecal
incontinence,  there  are  new  devices  that  allow  the  diversion  and  collection  of  fecal  matter.
This study  has aimed  to  know  the  complications  related  to  these  new devices  described  in the
literature.
Method: A  search  was  made  in the main  bibliographic  databases,  obtaining  publications  on
the new  devices.  The  relevant  documents  were  selected,  these  being  those  that  described
complications.  After  these  were  described.
Results:  A total  of  13  relevant  documents  were  recovered.  There  were  45  adverse  events  36
patients.  Those  having  the greatest  incidence  were  rectal  bleeding  (10  patients)  and  abdominal
distension  (6 patients).
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Conclusion:  In  order  to  provide  the best  patient  care,  it  is  essential  to  know  the  possible
complications  in  order  to  be  able  to  prevent  them.  The  cares  given  these  patients  need  to
be reevaluated.
©  2013  Elsevier  España,  S.L.  and  SEEIUC.  All  rights  reserved.

Introducción

La  diarrea  se  puede  definir  como  un aumento  en  la  frecuen-
cia  de  defecación  de  heces  no  formadas  ----o  anormalmente
líquidas----.  También  puede  hacer referencia  a  la  cantidad
de  heces  expulsada:  en  un adulto  una  cantidad  de  heces
expulsada  superior  a  200  g/día  podría  considerarse  como
diarreica.  Cabe  diferenciar  este  proceso  de  la  incontinen-
cia  fecal,  que  es la  evacuación  involuntaria  del  contenido
del  recto,  causada  por trastornos  neuromusculares  o  algún
problema  estructural  de  la región  anorrectal.  En  este  caso
la  cantidad  de  heces  evacuada  es  menor  de  200  g/día1.
La  diarrea  puede  acarrear  complicaciones  como: deterioro
de  la integridad  cutánea,  dermatitis,  riesgo  de  aparición  de
úlceras  por  presión  (UPP),  disminución  de  la  autoestima
del  paciente,  aumento  en  el tiempo  de  ingreso  hos-
pitalario  y  dificultad  o  retraso  en  la  cura  de  heridas
perineales2---4.  La  aparición  de  diarrea en pacientes  ingre-
sados  en  unidades  de  cuidados  intensivos  (UCI)  o servicios
de  pacientes  críticos  se asocia  a: nutrición  enteral,  ciertas
medicaciones  ----antibióticos  (que  reducen  flora  intestinal),
antiácidos  antiH2,  medicamentos  que  contienen  sorbitol  o
magnesio----,  infección  intestinal  o  disfunción  multiorgánica,
entre  otras5,6.

Diferentes  estudios  han  sido realizados  para  determinar
la  incidencia  o  prevalencia  de  este  problema.  Bliss  et  al.
realizaron  un estudio  secundario  al  análisis  de  datos  recogi-
dos  durante  un  estudio  prospectivo  de  cohortes,  que  tenía
como  objetivo  investigar  la  infección  por  Clostridium  diffi-
cile  en  pacientes  hospitalizados  con o  sin  nutrición  enteral.
La  muestra  ascendía  a 152  sujetos  ingresados  en diferentes
unidades.  Un  33%  de  los sujetos  (50/152)  desarrolló  incon-
tinencia  fecal,  que  estuvo  asociada  a  diarrea  en un 43%.
La  incidencia  de  incontinencia  fecal  fue  mayor  en  las  UCI,
donde  el  porcentaje  de  casos  fue  del  58%  (23/40),  frente  al
24%  (27/112)  en el  resto  de  unidades7.  En  el  estudio  de Jun-
kin  y Selekof,  que  incluía  a  608 pacientes,  la  prevalencia  de
incontinencia  fecal fue  del 17,6%8.  En  el  estudio de  Izaguirre
Guerricagoitia  y  Truchuelo  Aragón  uno  de  los  objetivos  era
determinar  la  prevalencia  de  diarrea en  UCI  españolas.  Del
total  de  2.194  pacientes  ingresados  en  el  periodo  de  estudio
141  (6,4%)  desarrollaron  diarrea,  con  alta  variabilidad  entre
los  centros  participantes9.

En  el  cuidado  del paciente  con diarrea  o  incontinencia
fecal  el  personal  enfermero  cumple un  papel  muy  impor-
tante;  sobre  todo  en el  manejo  de  las  heces  y  la  higiene  del
paciente9.

Existen  diferentes  métodos  para  el manejo  de  heces.
En  la  tabla  1 se  recogen  algunos  de  los  mismos,  así
como  las  ventajas  e  inconvenientes  más  descritos  en  la
bibliografía10---14.

Uno  de los  métodos  para  el  manejo  de  heces  es el  empleo
de  los  nuevos  dispositivos  para  derivación  y colección  fecal.
Actualmente  se cuenta  con  3  productos  comercializados:

Actiflo®,  Dignicare® y Flexi-Seal®.  Este  último  es el  único
que  se comercializa  en  España15.

Estos  dispositivos  consisten  en  una  sonda  de  silicona
blanda,  de 1  m  de  longitud  aproximadamente,  y con un diá-
metro  que  permite  el  paso  de  heces.  El extremo  proximal  de
la  sonda  se introduce  por  vía anal,  y mediante  el  inflado
de  un balón  de retención  de baja  presión  queda  anclado  en
la  ampolla  rectal  con el  objetivo  de derivar  las  heces  hasta
una  bolsa  colectora  alojada  en  el  extremo  distal15. Los  dis-
positivos  no  pueden  permanecer  alojados  más  de 29  días;
Bordes  et  al.  indican  que  pueden  ser reemplazados  una  vez
pasado  este  tiempo16.

Estos  productos  están  indicados  para  pacientes  enca-
mados  que  presenten  deposiciones  líquidas  o semilíquidas,
o  para pacientes  con  lesiones  perineales  con riesgo  de
infección15,17---22. También  se indica  su  uso para  la  adminis-
tración  de  medicación  por vía rectal18,20 y en  servicios  de
pacientes  críticos  debido  a  que  en  muchas  ocasiones  los
pacientes  presentan  inestabilidad  hemodinámica  y/o  respi-
ratoria,  lo que  impide  su movilización21.

Como  contraindicaciones  se  contemplan:  pacientes  inter-
venidos  de  la  parte  distal del  intestino,  lesiones  rectales  y/o
anales,  estenosis  rectal  y/o  anal  severa,  ulceraciones  en la
mucosa  rectal  y/o  anal,  tumor  rectal-anal,  hemorroides  gra-
ves,  impactación  fecal,  enfermedad  inflamatoria  intestinal  y
menores  de  18  años18---21,23,  además  de otros  supuestos,  entre
los  que  se encuentran  los  pacientes  con alergia  al  material
del  que  está  hecho  la sonda18,20,  o pacientes  con  dispositi-
vos  rectales  o  anales  ----como  termómetros  o  supositorios----
o  enemas  en  curso18---20.

La  sonda  Actiflo® (en  su inicio  denominada  de
ZassiBowell®)  y  la  sonda  Flexi-Seal® se comercializan  desde
el  año 2006  y  2005  respectivamente.  En  relación  con  la  sonda
Dignicare® la  casa  comercial  Bard  no  ofrece información  al
respecto.

Las  casas  comerciales  de las  3  sondas  reseñan los  posi-
bles  efectos  adversos  relacionados  con  dispositivos  rectales:
fuga  de heces  en  torno  al dispositivo,  sangrado  rectal  o
anal  debido  a  la necrosis  o  ulceración  por  presión  de  la
mucosa  rectal  o  anal,  irritación  de la piel  perianal,  atonía
del  esfínter  anal,  infección,  obstrucción  intestinal  y  perfo-
ración  intestinal18---20.

La mayoría  de  estos efectos  adversos  se  han  descrito  en
publicaciones  científicas.  Tras  la lectura  de estas  publica-
ciones  se  desea  redactar  un  trabajo  que  recoja  de  modo
conjunto  todas  las  complicaciones  descritas  en  la  bibliogra-
fía,  en pacientes  portadores  de los  nuevos  dispositivos  de
derivación  y  colección  fecal y  su  prevalencia.

Material y métodos

Este  estudio es un análisis  secundario  (fase  2 del estudio)  de
los  documentos  obtenidos  tras  haber  realizado  previamente
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Tabla  1  Productos  empleados  para  el cuidado  del  paciente  con  diarrea  o incontinencia  fecal:  ventajas  e inconvenientes

Productos  Ventajas  Inconvenientes

Pañales Disponibilidad
Uso  sencillo
Bajo  coste

Escasa  capacidad  de colección
Limitación  en  el  tiempo  de  permanencia
Requerimiento  de  bastante  tiempo  del
personal  de enfermería  (para  cambios)
No ofrecen  barrera  heces/orina  con  la  piel
Malestar  del paciente

Bolsa colectora  externa  No invasivo
Minimiza  la  propagación  de microorganismos
infecciosos
Minimiza  el  olor
Minimiza  el  contacto  de heces  con  piel

Escasa  capacidad  de colección
Limitación  en  el  tiempo  de  permanencia
Fugas

Sondas rectales
semirrígidas

Minimiza  la  propagación  de microorganismos
infecciosos
Minimiza  el  olor
Minimiza  el  contacto  de heces  con  piel

Método  invasivo
Posible  lesión  en  la  mucosa  rectal
Posible  lesión  en  el esfínter  rectal
Fugas
Ineficacia  en  derivación  de  heces  no líquidas
Solo puede  permanecer  introducido  30  min

Nuevos dispositivos  de
derivación  y  colección
fecal

Minimiza  la  propagación  de microorganismos
infecciosos
Minimiza  el  olor
Minimiza  el  contacto  de heces  con  la  piel
Disminuye  las  posibles  fugas
Tiempo  permanencia  29  días
Permite  realizar  irrigaciones
Disminuye  la  demanda  de  tiempo  personal
No lesiona  la  mucosa  rectal

Método  invasivo
Elevado  coste
Ineficacia  en  derivación  de  heces  no líquidas

una  revisión  bibliográfica  exhaustiva  sobre  los  nuevos  dispo-
sitivos  de derivación  y  colección  fecal.

Fases  del estudio

Fase  1

Búsqueda  bibliográfica  de  publicaciones  sobre los  nuevos
dispositivos.  Siguiendo  la  estrategia  de  búsqueda  abajo
detallada,  se procede  a la  lectura  completa  de  los  documen-
tos  obtenidos.  Se  aplican  criterios  de  inclusión  y  exclusión
y  se  seleccionan  los  artículos  sobre  los  nuevos  dispositivos,
recuperando  las  citas  de  los  artículos.

Fuentes  de  información

Se  realiza  una  búsqueda  bibliográfica  consultando  fuentes
de  estudios  originales,  tanto  internacionales  como  nacio-
nales:  Cochrane,  PubMed,  OVID,  EBSCO  (Academic  Search
Complete,  Fuente  Académica  Premier,  MedicLatina,  MED-
LINE,  CINAHL  Plus),  Isi  Web  of  Knowledge  (Web  of Science,
Conference  Proceedings  Citation  Index-Science,  MEDLINE,
Journal  Citations  Reports),  Evidence  Based  Medicine,  BDIE
(Instituto  de  Salud  Carlos  III),  Dialnet,  ProQuest  Health  &
Medical  Complete,  Pubmed,  Science  Direct,  IME,  CUIDEN,
Cuidatge,  Evidence  Based  Nursing  y  TESEO.

Se  emplearon  los  siguientes  descriptores:  Diarrhea,  Fecal

incontinence,  Management,  Bowel  management,  Nursing,
Nursing  care, Intervention, Therapy,  Bedridden,  Indwelling

catheter,  Adverse  events,  Flexi  Seal, Acti Flo, Zassi Bowell

y  Dignicare.  Se  combinaron  a  través  de los  operadores  boo-
leanos  «OR» y  «AND».

Posteriormente  se consultaron  otras  fuentes  de  informa-
ción  (literatura  gris).

La realización  de la  búsqueda  bibliográfica  se  realizó
durante  los  meses  de  enero  a mayo  de 2011  y se  actualizó  en
mayo  de  2012.  La búsqueda  se  limitó  a  documentos  publica-
dos  en inglés  o castellano  entre  2001  y  2012;  este  periodo
incluye  el  tiempo  de comercialización  de  los  dispositivos,
y  por  tanto  de las  posibles  publicaciones  relacionadas  con
los  mismos,  ya  que  en 2001  se realiza  la  primera  publica-
ción  sobre  la  sonda  precursora  de  las  3  que  actualmente  se
comercializan.

Criterios  de  inclusión y exclusión de  la fase  1  del
estudio

Los criterios  de inclusión  fueron  publicaciones  originales:
estudios  epidemiológicos  realizados  en  el  ámbito  hospitala-
rio  que  versan  sobre  los  nuevos  dispositivos  de  derivación  y
colección  fecal,  en  los  que  se hayan  definido  indicadores  de
resultados  medibles.

Los  criterios  de exclusión  fueron  documentos  que  ver-
san  sobre  el  precursor  de  los productos  a  estudio,  que  en
la  actualidad  no  se  comercializa;  material  comercial;  docu-
mentos  en gacetas/periódicos;  publicaciones  no  científicas
que  resumen  de forma  no  sistemática  resultados  de artículos
originales;  protocolos/guías  de  uso;  publicaciones  científi-
cas que  describen  otros  estudios  realizados  y  publicados,
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Total de documentos obtenidos tras

consulta en fuentes de información

(146 documentos)   

Otras fuentes

(39 documentos)  

Total documentos sobre los

nuevos dispositivos
(30 documentos)

Documentos

excluidos tras

aplicar los criterios

de exclusión (116)   

Total documentos relevantes

en los que se describen

complicaciones

(13 documentos)   

Búsqueda bibliográfica

(107 documentos)   

Documentos

excluidos por no

describir

complicaciones

(17)  

Figura  1  Diagrama  de  flujo  del  proceso  de  búsqueda  de artículos  relevantes  sobre  los  nuevos  dispositivos  de derivación  y  colección
fecal e  identificación  de  publicaciones  con  complicaciones  descritas.

pero no  aportan  resultados  originales  de  evidencia;  publi-
caciones  científicas  sobre  estudios  propios,  que  no aportan
suficientes  datos  de  resultados;  y documentos  que  no  han
podido  obtenerse  de  forma  completa.

Fase  2

Una  vez  recuperadas  las  publicaciones  sobre  las  nuevas  son-
das  de  derivación  y  colección  fecal  se  excluyen  aquellas  en
las  que  no  se han  descrito  complicaciones  relacionadas  con
los  dispositivos,  quedando  las  que  relatan  efectos  adversos
de  posible  relación  con las  sondas.

Posteriormente  se  realiza  el  análisis  y  descripción  de las
complicaciones  referidas  en los  documentos,  que  constituye
el  resultado  del  presente  trabajo.

Resultados

Fase  1

Tras  adoptar  la  estrategia  de  búsqueda  expuesta  se obtu-
vieron  un  total  de  146 documentos,  de  los  cuales  30  son
publicaciones  sobre  los  nuevos  dispositivos16,17,23---50.  El total
de  registros  recogidos  en estas  publicaciones  asciende  a  726.

Fase  2

De  entre  las  publicaciones  sobre  nuevos  dispositivos
se  excluyen  aquellas  en las  que  no  se  han  descrito

complicaciones  relacionadas  con  el  empleo  de las  nuevas
sondas,  quedando  13  publicaciones  en  las  que  se descri-
ben  complicaciones,  que  son  las  relevantes  para  nuestro
estudio16,23,25,27,34,35,37,39,41---43,45,48 (fig. 1).

El  total  de registros  realizados  en  las  13  publicaciones
relevantes  asciende  a  368.  Teniendo  en  cuenta  que  un mismo
paciente  podía  desarrollar  varios  efectos  adversos,  se  des-
criben  45  episodios  adversos  acontecidos  en  36  pacientes.

Para  calcular  el  porcentaje  de episodios  en  los  que  se des-
criben  efectos  adversos  se  toma como  muestra  el  total  de
registros  detallados  en todas  las  publicaciones  recuperadas
que  versaban  sobre  las  nuevas  sondas,  esto  es,  las  publica-
ciones  obtenidas  en  la  fase 1 del estudio.  En  este  sentido  se
describen  complicaciones  en 45  de los 726  registros,  lo que
supone  un  6,19%  del total  (45/726).

En  la tabla  2 se  reflejan  los estudios  en  los que  se han  des-
crito  complicaciones  y las  siguientes  características:  sonda
empleada,  unidad  de hospitalización,  objetivo  del estudio  o
de  la  inserción  de sonda,  muestra,  número  de pacientes  en
los  que  se  describen  complicaciones,  número  de episodios
de  complicaciones  acontecidas  y complicación  descrita.

A  continuación  se analizan  aspectos  fundamentales  de los
estudios  relevantes  recuperados:

Tipos  de  estudios  epidemiológicos  y breve
descripción de  los  mismos

De  los  13  estudios  relevantes  6  son estudios  de serie  de
casos16,25,27,34,41,48,  5  son estudios  de  caso único23,39,42,43,45,
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Tabla  2  Publicaciones  relevantes:  características  de  los estudios

Estudio  Sondaa Unidad  de
hospitaliza-
ción

Objetivo  del  estudio  o  de  la  inserción
de  la  sonda

Muestra  Pacientes
con
complica-
ciones

Episodios  de
complica-
ciones

Complicaciones

Bordes
et  al.16

F
Z

UCI  Valorar  la  efectividad  y  seguridad  de
las sondas  en  relación  con  la
evolución  e  infección  de  injertos  en
paciente con  quemadura  en  la  zona
perineal,  en  las  nalgas  o en  la  parte
superior del  muslo

8  4  4  Atonía  de  esfínter  anal:  2
sujetos
Shock  séptico:  un  sujeto
Hemorragia  rectal:  un  sujeto

Bright
et al.23

F  UCI  Control  de heces  1 1  1  Hemorragia  rectal:  un  sujeto

Carmona
Monge
et al.25

F  UCI  Caso  1:  valorar  débito  fecal  y  aspecto
de  las  deposiciones
Caso  2:  protección  de  la  herida  en  la
región  interglútea

2  2  2  Hemorragia  rectal:  2 sujetos

National
Health
Service
(UK)27

F  Sala  de  hos-
pitalización

Evaluar  los  motivos  de  empleo  de  la
sonda, y  la  aceptabilidad  de los
usuarios  y  los pacientes  con  respecto
a  la  misma

243  registros  1  1  UPP  en  miembro  inferior:  un
sujeto

Kement
et al.34

F  UCI  y  otros
servicios

Evaluar  los  resultados  clínicos  de la
sonda  en  paciente  con  quemadura
perineal

15  2  2  Erosión  superficial  de  mucosa
del recto  distal:  2 sujetos

Keshava
et al.35

Z  UCI  y  sala
de  cirugía
colorrectal

Valorar:  la  efectividad  de la  sonda  en
relación  con  la  cicatrización  de
heridas  y  la  cura  de lesiones
dérmicas,  la  seguridad  del  dispositivo
(mediante  valoración  de  mucosa  tras
retirada  de la  sonda),  y  el beneficio
del  uso  de la  sonda  en  relación  con
los cuidados

20  1  1  Herida  en  la  nalga:  un  sujeto

Marchetti
et al.37

A
D
F

No  existía
ingreso
hospitalario

Comparar  las  presiones  del globo  de
retención  de  los 3  dispositivos  a
estudio,  aumentando  el volumen  de
llenado del  balón,  mientras  los
sujetos  adoptaban  6 posiciones
anatómicas  diferentes

10  (30  registros)  7  15  Las  complicaciones  más
relevantes  fueron  malestar
anorrectal:  6 episodios  en  4
sujetos  y  distensión  abdominal:
5  episodios  en  5  sujetos

Massey
et al.39

F  Sala  de
cirugía
colorrectal

Control  de heces  1 1  1  Fístula  enterovaginal:  un
sujeto
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Tabla  2  (continuación)

Estudio  Sondaa Unidad  de
hospitaliza-
ción

Objetivo  del estudio  o  de  la  inserción
de la  sonda

Muestra  Pacientes
con
complica-
ciones

Episodios  de
complica-
ciones

Complicaciones

Padmanabhan
et  al.41

F  UCI  y  unidad
de cuidados
agudos

Demostrar  la  seguridad  y  eficacia  del
dispositivo  en  pacientes  con  diarrea.
Indicadores  de seguridad:  estado  de
la mucosa  rectal  y  aparición  de
complicaciones.  Indicadores  de
eficacia:  retención  del  dispositivo,
facilidad  de inserción  y  retirada,
fugas, estado  de piel  perianal  y
bienestar  del  sujeto

42  11  12  Muerte:  5  sujetos.  Degradación
cutánea  generalizada:  2
sujetos.  Hemorragia
gastrointestinal:  un  sujeto.
Fiebre:  un  sujeto.  Infección  en
zona  no  perineal:  un sujeto.
Complicación  gastrointestinal
inespecífica:  un sujeto.
Agrandamiento  y
empeoramiento  de  una herida:
un  sujeto

Page et  al.42 F  UCI  Control  de  heces  1  1  1  Hemorragia  rectal:  un sujeto
Reynolds

et al.43
F  UCI  Control  de  heces  y  protección  de la

herida  perianal
1  1  1  Hemorragia  rectal:  un sujeto

Safaz
et al.45

F  Centro  reha-
bilitación

Protección  de  la  herida  perineal  1  1  1  Disreflexia  autónoma:  un
sujeto

Sparks
et al.48

F  UCI  y  centro
cuidados
crónicos

Caso1-2:  no consta.
Caso 3: control  de  heces

3  3  3  Hemorragia  rectal:  2 sujetos

a Sondas: A: ActiFlo®;  D: Dignicare®;  F: FlexiSeal®;  Z: ZassiBowel®.
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uno  es  un  estudio  experimental  antes-después35,  y otro  es
un  ensayo  clínico37.

El  estudio  de  Bordes  et  al. es un  estudio  de  serie de casos
cuya  muestra  recoge  el  total  de  pacientes  ingresados  en  el
hospital  de  estudio  (Francia),  que  presentaron  quemaduras
en  la zona  perineal,  las  nalgas  o  la  parte  superior  del muslo
durante  un  año16.

El  estudio  de  Bright  et  al. es una  publicación  de caso
único  acontecida  en un hospital  del Inglaterra:  un  hombre  de
79  años  intervenido  de  hemicolectomía  derecha  con antece-
dentes  de  infarto  de  miocardio  y  accidente  cerebrovascular,
en  tratamiento  con antihipertensivos  y artrovastatina;  el
dipiridamol  se suprimió  días  antes  de  la  intervención.
Ingresó  en  la UCI  por infección  respiratoria  y desarrolló  un
cuadro  diarreico,  por  lo que  se le  insertó  una  sonda  de  deri-
vación  fecal23.

El  estudio  de  Carmona  Monge  et  al. es  una  publicación
descriptiva  de  2 casos  de  pacientes  ingresados  en  la  UCI
de  un  hospital  de  España.  El caso  1  es el  de  un hombre  de
71  años  ingresado  en  la  UCI  por disnea,  hipotensión  y  des-
aturación.  Fue  diagnosticado  de  shock  séptico  relacionado
con  colitis  infecciosa.  Durante  su hospitalización  cursó  con
deposiciones  abundantes  de  aspecto  melénico.  Se  introdujo
sonda  rectal.  El caso  2  es  el  de  una  mujer de  67  años  ingre-
sada  en  la  UCI  con insuficiencia  respiratoria  aguda  y  sepsis.
A  los  50  días  de ingreso  en  la  unidad  desarrolló  lesiones
erosivo-ulcerosas  en la región  interglútea  y  un cuadro  de
diarrea  persistente.  Se  introdujo  sonda  de  derivación  y  se
dejó  alojada  4  días  (hasta  el  cese  de  la  diarrea).  Posterior-
mente  volvió  a desarrollar  un cuadro  diarreico  y se  introdujo
nuevamente  la  sonda25.

El  Servicio  Nacional  de  Salud  de  Inglaterra  (National

Health  Service  [NHS])  publicó  un  informe  técnico  donde
detallaba  la  realización  de  un  estudio  de  serie  de casos
llevado  a  cabo  en 8 hospitales  seleccionados  del  NHS  (Ingla-
terra).  La  muestra  se tomó  de  pacientes  ingresados  en  salas
de  hospitalización  de  adultos  que  cumplían  criterios  de
inclusión  de  la sonda  de  derivación27.

El  estudio  de  Kement  et  al.  es un estudio  de  serie de
casos  que  incluyó  a los  pacientes  con  quemaduras  en  la  zona
perineal  (incluidos  los  glúteos  y la  parte  superior  de  los  mus-
los)  ingresados  en  el  centro  del  estudio  (hospital  de  Turquía)
durante  un  año.  El  total  de  sujetos  ascendía  a 15, 5 de los
cuales  fallecieron  debido  a  fallo  orgánico;  los  autores  los
excluyen  para  el  análisis  de  datos34.

Keshava  et  al.  llevaron  a cabo  un  estudio experimental
antes-después  que  pretendía  evaluar  ciertas  características
de  la  sonda  de  derivación,  bien en  sujetos  con quemaduras
perineales  o  perianales  (6 sujetos),  bien  en  sujetos  inmo-
vilizados  con  excoriación  perianal  causada  por  diarrea (14
sujetos).  Los  pacientes  estaban  ingresados  en  la  UCI  (5 suje-
tos)  o  en  salas  que  no  eran  de  cuidados  críticos  (15  sujetos)
de  un  hospital  de  Australia.  El total  de  sondas  insertadas  fue
de  22  en  20 sujetos35.

Marchetti  et  al. llevaron  a cabo  un ensayo  clínico  reali-
zado  en  Estados  Unidos.  La  muestra  asciende  a  10  sujetos,
y  el  total  de  registros  a  30.  Los  participantes  eran  sujetos
sanos,  cuya  esperanza  de  vida  era mayor  de un año,  y su
inclusión  en  el  estudio  fue  voluntaria37.

El  estudio  de  Massey  et al.  es  una  publicación  de caso
único  acontecido  en  un hospital  de  Inglaterra:  una  mujer
de  66  años  que  fue  derivada  al  departamento  de cirugía

colorrectal  del  hospital  de los autores,  con  historia  previa
de  incontinencia  fecal  de  3 meses  de evolución  y  paso  de
heces  a la  vagina.  Tres  meses  antes  la  paciente  fue  ingresada
en  la  UCI  de  otro  hospital  por  un  episodio  de cetoacidosis
diabética,  cursando  con un  cuadro  de diarrea,  que  se  manejó
empleado  una  sonda  de derivación  fecal39.

Padmanabhan  et al. publican  un  estudio  de  serie  de  casos
que  incluye  42  sujetos  de 7 hospitales  diferentes  de  Esta-
dos  Unidos,  que  presentaban  incontinencia  fecal con  heces
líquidas  o  semilíquidas41.

La  publicación  de  Page  et al.  recoge  información  de  un
caso  único de un hospital  inglés: hombre  de  65  años  ingre-
sado  en  la UCI  por cirugía  cardíaca.  Desarrolló  un  cuadro  de
diarrea  y se  introdujo  una  sonda  de derivación  fecal42.

El estudio  de Reynolds  y  Van  Haren  es  una  publicación
de  caso único  acontecida  en un hospital  de Australia:  un
sujeto  de 50  años  ingresado  en la  UCI  que  cursó  con  diarrea
que  produjo  deterioro  de la  integridad  cutánea  perianal,  por
lo  que  se le  introdujo  sonda  de derivación  de heces.  Tras
la  salida  accidental  de la misma  esta tuvo  que  ser reintro-
ducida.  Posteriormente  el  paciente  fue  trasladado  a la UCI
cardíaca,  donde  se le  realizó  hemodiálisis  con anticoagula-
ción  de heparina43.

La  publicación  de Safaz  et  al.  es de caso  único ocurrido  en
un  hospital  de Turquía:  un  hombre  de 26  años inmovilizado
por  una  tetraplejía  debida  a una  fractura  al  nivel  de  la  5.a

vértebra  cervical,  con una UPP  en  la  zona  sacra  e  inconti-
nencia  fecal y  urinaria.  Durante  su ingreso  en  la  UCI  se optó
por  la  inserción  de  un  dispositivo  de  derivación  y colección
fecal45.

La  publicación  de Sparks  et al.  recoge  la descripción  de
3  casos  de pacientes  ingresados  en el  hospital  de  los  autores
(Estados  Unidos),  procedentes  de un  centro  de cuidados  cró-
nicos.  El caso  1  es el  de  un  paciente  de 72  años  que,  teniendo
insertada  la sonda,  llegó  a  urgencias  por hemorragia  diges-
tiva  baja  aguda.  El caso  2 es  el  de una  mujer  de  54  años
con  historial  médico  de  endocarditis  e  infarto  de miocardio
que  acudió al  servicio  de urgencias  por shock  hipovolémico
con  sangrado  rectal.  El caso 3  corresponde  a  un  hombre
de 59  años  que  ingresó  en  la  UCI  por  sepsis  y fallo respi-
ratorio.  Poco  después  de  su ingreso  cursó  con un cuadro  de
incontinencia  fecal  y  se le insertó  una  sonda  de  derivación
fecal48.

Complicaciones  acontecidas

Partiendo  de que  en  un  mismo  paciente  podían  darse  varias
complicaciones,  se  describen  un total  de 45  episodios  adver-
sos  en 36  pacientes.

Las  complicaciones  de  mayor  prevalencia  fueron:
hemorragia  rectal  (10 episodios)16,23,25,41---43,48, males-
tar anorrectal  (6  episodios)37,  distensión  abdominal  (5
episodios)37 y  muerte  ----no  relacionada  con  el  empleo  de la
sonda  según  los  investigadores  del estudio----  (5 episodios)41,
seguidas  de 2  episodios  de las  siguientes  situaciones:  erosión
superficial  de  mucosa  en  el  recto  distal34,  degradación  cutá-
nea  generalizada16 y  atonía  del  esfínter  anal16 y un  episodio
de cada  uno  de los  siguientes:  shock  séptico16,  UPP  como
resultado  de haberse  sentado  el  paciente  sobre  la sonda27,
herida  en  la nalga  causada  al retirar  el  esparadrapo  que
fijaba  la sonda  al  muslo35,  fiebre41,  infección  no  perianal41,
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agrandamiento  y empeoramiento  de  una  herida41,  complica-
ción  gastrointestinal  inespecífica41,  disreflexia  autónoma45 y
fístula  enterovaginal  de  2,5 cm, con afectación  del  esfínter
anal,  cuya  biopsia  mostró  apariencia  histológica  compatible
con  traumatismo  isquémico  y no  se  evidenció  enfermedad
inflamatoria  intestinal39.

A  continuación  se  relatan  los  casos  de  hemorragia  rectal,
que  es  la complicación  descrita  más  prevalente  acontecida
en  10  pacientes.  En  6  de  ellos  se asociaba  a  la  presencia
de  ulceración  rectal  o  anal16,25,41,43,48,  en  3 a laceración  de
la  mucosa  rectal42,48,  y en uno  a necrosis  por  presión23.  En
el  caso  descrito  por Reynolds  y  van Haren  y  en  los  2  pri-
meros  casos  descritos  por  Sparks,  además,  la  hemorragia  va
asociada  a  una  salida  accidental  de  la  sonda43,48.

El  modo  de  proceder  ante  esta complicación  varía  en
los  diferentes  casos.  A  continuación  se relatan  las  actua-
ciones  seguidas  reflejadas  en  las  publicaciones:  retirada  de
la  sonda  ----en  caso  de  que  aún  permanezca  en  el  recto23,25----,
realización  de  diagnóstico  por  imagen23,25,42,43,48,  supre-
sión  del  tratamiento  anticoagulante48 y aplicación  de
algunas  de  las  siguientes  medidas:  compresión42,48,  apli-
cación  de  Spongostan®43,  aplicación  de  trombina  tópica48,
embolización23,  cauterización43 o  sutura42,43,48.  En  2 casos
fue  necesaria  la  transfusión  de  concentrado  de  hematíes
(CH)  y  plasma  fresco  congelado  (PFC)23,43, y  un  paciente
requirió  la  transfusión  de  CH,  PFC  y plaquetas42.

En 3 de  los  10  pacientes  se produjeron  varios  episodios
de  sangrado  separados  en  el  tiempo.  En  el  estudio  de  Page
et  al.  el  paciente  presentó  2  episodios  leves  de  hemorragia
rectal  de  sangre  fresca,  y 24  h  después  presentó  un  san-
grado  mayor.  Quince  días  después  del primer  episodio  de
sangrado  aconteció  otro  episodio  de  sangrado  rectal42.  Rey-
nold  y  van  Haren  describen  el  caso  de  un  paciente  que  sufrió
una  hemorragia  rectal y se evidenció  la salida  de  la  sonda.
Dos  días  después  aconteció  otro  episodio  de  sangrado  rectal
abundante.  Cinco  días  después  tuvo  lugar  un tercer  episodio
de  sangrado  rectal.  Pasados  3 días  se desarrolló  un  cuarto
sangrado  rectal  más  abundante  que  el  anterior,  que  volvió  a
requerir  cierre43.  Uno  de  los  casos  aportados  por  Sparks
et  al.  describe  el  sangrado  rectal  acontecido  en  un  paciente
después  de  la  salida  accidental  de  la  sonda,  causada  por
tracción  del  dispositivo.  El paciente  fue  dado  de  alta  a los
3  días  por  no  presentar  más  complicaciones,  y una  semana
después  volvió  al  centro  con  una  hemorragia  rectal,  cuyo
origen  era  la lesión  primera48.

En 8  de  los 10  casos  de  hemorragia  rectal  se die-
ron  factores  concomitantes  como  historia  previa  de
sangrado  gastrointestinal41,  tratamiento  con medica-
ción  vasoactiva25,  o  tratamiento  anticoagulante  y/o
antiplaquetario25,41---43,48.

Cuidados  proporcionados  en relación a los
dispositivos

En  algunos  de  los  casos  descritos  en las  publicaciones,
para  conseguir  el  correcto  funcionamiento  de  la sonda  de
derivación  y  evitar  su obstrucción  fue  necesario  realizar
determinadas  actividades.  La  mayoría  de  casos  donde  se
especifican  cuidados  a la sonda  eran  pacientes  cuyas  deposi-
ciones  no  eran  líquidas,  y  donde  la sonda  se había  insertado
debido  a  la  presencia  de  lesiones  perianales  que  requerían

protección.  Las  actividades  realizadas  fueron:  irrigación
diaria  de la sonda16,34,35,  tratamiento  laxante16,34,35, admi-
nistración  de enemas  rectales  por  la  sonda16 o  enema  antes
de  introducir  la  sonda37.

Duración  del sondaje  en  los  casos  descritos

En  las  publicaciones  de caso  único descritas  por  Bright  et  al.,
Page  et al.,  Reynolds  y Van  Haren  y  Safaz  et al. la  dura-
ción  de alojamiento  de  la  soda  fue  de 11,  6, 5  y  2 días
respectivamente23,42,43,45.

En  el  estudio  de Bordes  et  al. la  media  de días de  son-
daje  rectal  para  los  8 pacientes  fue  de  35,375  días  (rango  de
6-70  días),  frente  a  44,5  días  en los  4  sujetos  que  desarro-
llaron  complicaciones  (rango  de 25-70),  y  26,25  días  para
los  sujetos  que  no  presentaron  complicaciones  (rango  de
6-52)16.

El  caso  n.◦1  descrito  por  Carmona  Monge  et  al. tuvo  alo-
jada  la  sonda  6 días  y el  2.◦ caso  la tuvo  4  días  (en el  primer
sondaje)  y  3 días  (en el  segundo  sondaje)25.

En  el  estudio  de  Kement  et  al. la  duración  media  del
sondaje  en los  15  participantes  fue  de  22,5  días  (rango  de
12-29).  Fue  de  27  días  para  los  sujetos  que  desarrollaron
complicaciones  (rango  de 25-29)  y de  21,4  días  para  los
sujetos  que  no  las  desarrollaron  (rango  de 12-29)34.

En  el  estudio  de Keshava  et al. la  media  de días  en  que
la sonda  estuvo  alojada  para  los 20  participantes  fue  de  14
(rango  de 3-59).  No  se especifica  la  media  de días  concretos
en  el  paciente  en  el  que  se  dio  una  complicación35.

En  el  estudio  de Marchetti  et  al. los  sujetos  participan-
tes  en  el  estudio  tenían  las  sondas  insertadas  un  máximo
de 60  min.  Los  tiempos  de alojamiento  de la  sonda  fue-
ron  los  mismos  en  todos  los  sujetos:  5 min en  cada  una  de
las  siguientes  6 posiciones:  3 posiciones  corporales  (decú-
bito  supino,  decúbito  lateral  derecho  y  decúbito  lateral
izquierdo)  y 3 posiciones  de elevación  de la cama (20,  30
y  40◦).  Posteriormente  se retiraba  la  sonda  y  se  dejaba  al
paciente  30  min  de descanso,  tras lo  cual  se volvía  a reali-
zar  el  procedimiento  arriba  descrito  con  otra  sonda.  De este
modo,  cada  sujeto  a estudio  tenía  una  sonda  alojada  durante
60  min  en un  periodo  de 90  min37.

En  el  estudio de Padmanabhan  et  al.  la  media  de  días  en
los  que  la  sonda  estuvo  alojada  en  el  total  de 42  participan-
tes  fue  de  5,6  días  (rango  de  1-14).  El sujeto  que  desarrolló
una  hemorragia  digestiva  tuvo  la  sonda  alojada  4 días.  Para
el resto  de sujetos  no  se  especifican  los  días  que  la sonda
estuvo  alojada41.

En  la  publicación  de Sparks  et  al. la duración  del sondaje
en  el  caso n.◦3  fue  de 22  días. Para  el  primer  y segundo  caso
no  consta  la  duración48.

En  las  publicaciones  de Massey  et al. y  del NHS  no  consta
la  duración  del sondaje  en los casos  de complicaciones
descritos27,39.

Relación  entre  el  efecto adverso  con  el empleo  de
la sonda

En  relación  con los  efectos  adversos  acontecidos,  en  algunos
casos  los  autores  reflejan  su opinión  acerca de la  posible
relación  de los  mismos  con  la  presencia  de  sondaje rectal.
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Bright  et  al. concluyen  que  la presencia  de  la sonda  fue  la
causante  de  una  necrosis  por presión  en la  mucosa  rectal23.

En  los  2 casos  descritos  por  Carmona  Monge  et al.  los
autores  refieren  que  ambas  complicaciones  parecen  estar
causadas  por  la presión  del globo  de  retención  y  facto-
res  concomitantes,  como  son deterioro  de  perfusión  tisular
debida  a  inestabilidad  hemodinámica,  disminución  en  la
movilización,  tracción  de  la  sonda  al nivel  de  ampolla  rectal
por  mala  ubicación  de  la  bolsa  de  recolección,  o  empleo  de
fármacos  anticoagulantes  o  medicamentos  vasoactivos25.

En  la  complicación  descrita  en  el  informe  realizado  por
el  NHS,  los  autores  presumen  que  la  causa de  la  aparición  de
una  úlcera  por presión  en  el  paciente  portador
de  la sonda  de  derivación  podría  ser que  el  paciente
estaba  sentado  sobre  la  sonda27.

En  el  caso  descrito  por  Massey  et  al. los  autores  indi-
can  que  los  hallazgos  sugieren  que  la  fístula  que  presentaba
la  paciente  se produjo  como  consecuencia  de  un  trauma-
tismo  isquémico  causado  por el  empleo  del dispositivo  de
derivación  y  colección  fecal39.

En  el  estudio  de  Padmabathan  et  al.  los autores  con-
sideran  que  es  probable  relacionar  el  empleo  de  la  sonda
con  la  aparición  de  rectorragia  en  uno  de  los  participantes
en  el  estudio41.

En  el  documento  de  Page  et al.  los  autores  refieren  que
el  mecanismo  por el  que  la  sonda  haya  podido producir  la
lesión  no  está claro,  y posibles  explicaciones  incluyen  necro-
sis  local  por  presión  o  erosión  física,  o  haya  sido debido  a  un
evento  puntual,  como  un  movimiento  repentino  del disposi-
tivo  una  vez está  alojado,  o  una  lesión  durante  la  inserción.
Refieren  que  en  el  caso  descrito  el  sangrado  se exacerbó  a
causa  del  tratamiento  antiplaquetario  y  anticoagulante42.

Reynolds  y  van  Haren  refieren  que la  rectorragia  aconte-
cida  en  el  caso descrito  se vio  aparentemente  precipitada  o
agravada  por  la  administración  de  heparina  al  paciente43.

Safaz  et  al.  consideran  probable  una  relación  entre  el
cuadro  de  disreflexia  autónoma  acontecido  en el  paciente
y  la  presencia  de  la  sonda,  ya que  la  disreflexia  autó-
noma  es  un  tipo  de  urgencia  hipertensiva  que  aparece
en  pacientes  con lesión  medular  alta,  y  se debe  a que
un  estímulo  nociceptivo  generado  por  debajo  de  la  lesión
provoca  una  actividad  simpática  refleja  descontrolada.  Un
posible  desencadenante  puede  ser  distensión  de  vejiga  uri-
naria  o irritación  del colon.  El  paciente  descrito  en  el
caso  desarrolló  las  manifestaciones  típicas  de  este  sín-
drome:  hipertensión,  cefalea  aguda,  enrojecimiento  facial,
y  ante  la  sospecha  de  posible  irritación  de  colon se retiró  la
sonda45.

En  los  2  primeros  casos  descritos  de  la  publicación  de
Sparks  et  al.  los  autores  refieren  que  las  lesiones  parecían
estar  causadas  por  la extracción  traumática  de  la sonda.  En
el  tercer  caso  descrito  los  autores  no  pueden  concluir  una
asociación  directa  entre  el  dispositivo  y  la aparición  de la
UPP,  argumentando  que  el  volumen  de  inflado  de  balón  no
debería  causar  tanta  presión  como  para  producir  la  lesión,
ya  que  el  recto  presenta  más  volumen  de  heces  en  situacio-
nes  normales.  Refieren  necesario  seguir  estudiando  el  efecto
de  la presión  continua  en el  recto,  aunque  sea  de  baja  inten-
sidad.  Por  ello  no  pueden  descartar  la  necrosis  por presión
como  la  causa  de  sangrado48.

Por  otra  parte,  otros  autores  consideran  que  la  compli-
cación  acontecida  en  los  casos  de  sus estudios  no  estuvo

causada  por  el  empleo  de  la sonda.  En  concreto  son  las  com-
plicaciones  descritas  en  el  estudio  de  Kement  et  al.34 y 7 de
las  complicaciones  acaecidas  en el  estudio  de  Padmanab-
han  et  al.  (a saber  los  casos  de exitus,  infección  en  zona  no
perineal  y distensión  abdominal)41.

Discusión

Según  nuestra  información  este  es el  único  trabajo  cuyo
objetivo  principal  es recoger  y describir  efectos  adversos
relacionados  con el  uso de las  nuevas  sondas  de derivación
y  colección  fecal.

Analizando  los porcentajes  consideramos  que  la  preva-
lencia  de episodios  de  complicaciones  descritos  (45/726)  no
es  elevada.

A  partir  de los  posibles  efectos  adversos  que  refieren
las  casas  comerciales  se  observa  que  la mitad  de  ellos  sí
acontecen  en  los estudios  recuperados  ----sangrado  rectal,
infección,  obstrucción  intestinal  y atonía  del  esfínter  anal----.
Por  el  contrario,  hay  otros  efectos  adversos  que  no están
reflejados  por  las  casas  comerciales,  pero  sí  han  tenido  lugar
en  la clínica  de los  estudios  recuperados:  malestar  anorrec-
tal,  distensión  abdominal,  fístula enterovaginal  y  disreflexia
autónoma.

Considerando  la  opinión  que  algunos  autores  exponen
sobre  la relación  que  hay  entre  el  empleo  de las  sondas  y
la  aparición  de  complicaciones  descritas  en sus  estudios,  se
sugiere  que  hay  ciertas  situaciones  que  han  podido  favo-
recer  la aparición  de  los  efectos  adversos  descritos.  En
concreto,  con respecto  a  la  posible  asociación  de  presencia
de  hemorragia  y factores  concomitantes,  la  casa  comercial
Convatec,  en el  apartado  de precauciones  y  observaciones
del documento  de instrucciones  del uso de la sonda,  indica
que  se debe  tener  precaución  en  el  empleo  del  dispositivo
en  pacientes  con tendencia  al sangrado  o  en tratamiento  con
anticoagulantes  o  antiplaquetarios19,  pero  no  incluye  estas
situaciones  como  contraindicaciones  del  uso de la  sonda.

Si  se analiza  la  relación  entre  los  días  de  permanencia
de la  sonda  y la aparición  de complicaciones  se pueden
sugerir  indicios  de relación  entre  ambas  variables  en  los
estudios  de Bordes  et al. y  Kement  et  al. En  estos  la media
de  días  en  los que  la  sonda  estuvo  alojada  fue  mayor  en
pacientes  que  desarrollaron  una  complicación  que  en  los
que  no  la  desarrollaron,  diferenciándose  en 18,25  y  5,6 días
respectivamente16,34.  Por  el  contrario,  en  el  estudio  de  Pad-
manabhan  et  al. la media  de  días  en  los  que  la  sonda  estuvo
alojada  en  el  total  de  la  muestra  fue  de 5,6,  frente  a los
4  días  que  estuvo  en el  sujeto  que  desarrolló  una  hemorragia
digestiva.  Del resto  de los  42 casos  de este  estudio  no se  ofre-
cen  datos  individuales  sobre  los  días  de alojamiento  de  la
sonda41.  En el  resto  de publicaciones  no  se puede  hacer  una
comparativa,  bien  porque  no  ofrecen  datos  sobre  los  días
que  la sonda  estuvo  insertada,  bien porque  son descripciones
de casos  en  los  que  aconteció  una  complicación.

Como  limitaciones  del presente  trabajo tenemos  por  una
parte  las  restricciones  lingüísticas,  que  han  podido  ocasionar
que  se dejasen  de lado  publicaciones  relevantes  en  idio-
mas  diferentes  del castellano  o  el  inglés.  Por  otra  parte,  es
posible  que  no se  hayan  podido obtener  todas  las  publica-
ciones,  publicaciones  de literatura  gris,  o publicaciones  en
congresos,  etc.,  entre  otras.
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Conclusiones

Se  considera  que  la  presencia  de  las  complicaciones  hace
necesario  reevaluar  los  cuidados  a los  pacientes  portado-
res  de  los  nuevos  dispositivos,  así  como  valorar  aspectos
concretos  a  tener  en  cuenta  en  relación  con  los  mismos,
como  pueden  ser:  la  importancia  del control  del  globo  de
retención  o  el  cuidado  en  la  tracción  de  la  sonda.  Estas  2  últi-
mas  consideraciones  son  también  propuestas  por Carmona
Monge  et  al.  y  la  casa  comercial  Bard, respectivamente18,25.

Teniendo  en  cuenta  los  casos  descritos  de  complicacio-
nes,  y  la  opinión  de  sus  autores  sobre su posible  asociación
con  el  empleo  de  la sonda,  se considera  oportuno  seguir
investigando  estos  aspectos,  por si  fuese interesante  consi-
derar  estas  situaciones  como  contraindicaciones  del empleo
de  las  sondas  para  tenerlas  en  cuenta,  con el  objetivo  de
evitar  complicaciones  indeseables.

A pesar  de las  complicaciones  descritas,  según  el  crite-
rio  de  los  autores  ----compartido  también  por  Reynolds  y  van
Haren----  los  beneficios  del  empleo  de  los  dispositivos  son
mayores  que  las  posibles  complicaciones43.

Se  considera  que,  con el  objetivo  de  ofrecer  un  mejor
cuidado  al  paciente,  es  fundamental  el  conocimiento  de  las
posibles  complicaciones  para  poder  prevenirlas.

Responsabilidades éticas

Protección  de personas  y  animales.  Los  autores  declaran
que  para  esta  investigación  no se han  realizado  experimen-
tos  en  seres  humanos  ni  en  animales.

Confidencialidad  de  los  datos.  Los  autores  declaran  que
han  seguido  los  protocolos  de  su  centro  de  trabajo  sobre  la
publicación  de  datos  de  pacientes  y  que  todos  los pacientes
incluidos  en  el  estudio  han  recibido  información  suficiente
y  han  dado  su  consentimiento  informado  por escrito  para
participar  en  dicho  estudio.

Derecho  a la  privacidad  y consentimiento  informado.  Los
autores  declaran  que en este  artículo  no  aparecen  datos  de
pacientes.
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