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RESUMEN

Antecedentes

Las ulceras por presion son frecuentes en la practica clinica y plantean un problema de salud significativo en todo el mundo. Ademas
de causar sufrimiento a los pacientes, también dan lugar a estancias hospitalarias mas prolongadas y aumentan el costo de la asistencia
sanitaria. Se utilizan diversos métodos para tratar las Ulceras por presion, que incluyen el alivio de la presidn, los cambios de posicidn
del paciente, las estrategias biofisicas, la administracion de suplementos nutricionales, el desbridamiento, con presidn topica negativa
y tratamientos locales que incluyen apdsitos, unglientos y cremas como bacitracina, sulfadiazina de plata, neomicina y fenitoina. La
fenitoina es un farmaco que se usa con frecuencia en el tratamiento de la epilepsia, pero puede desempefiar una funcién importante para
acelerar la cicatrizacion de la dlcera.

Objetivos

Evaluar los efectos de la fenitoina topica sobre la tasa de cicatrizacion de las Ulceras por presion de cualquier grado, en cualquier ambito
de atencion.

Métodos de buisqueda

En septiembre de 2016 se realizd una blsqueda en las siguientes bases de datos electronicas para identificar ensayos clinicos
aleatorizados: el registro especializado del Grupo Cochrane de Heridas, el Registro Central Cochrane de Ensayos Controlados (CENTRAL)
(Cochrane Library), Ovid MEDLINE, Ovid Embase y EBSCO CINAHL Plus. Se realizaron bisquedas manuales en las actas de congresos de
la European Pressure Ulcer Advisory Panel, la European Wound Management Association y la Tissue Viability Society para todos los afios
disponibles. Se hicieron blsquedas en las referencias de los ensayos recuperados para identificar mas ensayos relevantes. También se
realizaron blsquedas en registros de ensayos clinicos para identificar estudios en curso y no publicados. No hubo restricciones en cuanto
alidioma, la fecha de publicacion ni el contexto de los estudios.

Criterios de seleccion

Se incluyeron todos los ensayos controlados aleatorizados (ECA) que trataran los efectos (tanto beneficiosos como perjudiciales) de la
fenitoina topica sobre la cicatrizacidn de las Ulceras por presion de cualquier grado en comparacion con placebo, tratamientos alternativos
0 ningun tratamiento, de forma independiente del cegamiento, el idiomay el estado de la publicacion.
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Obtencion y analisis de los datos

Dos autores de la revision seleccionaron de forma independiente los estudios, extrajeron la informacidn sobre los participantes,
intervenciones, métodos y resultados y evaluaron el riesgo de sesgo mediante procedimientos metodoldgicos Cochrane. Para las variables
dicotdmicas, se calculd el riesgo relativo (RR) con intervalos de confianza (IC) del 95%. Para las variables continuas, se calculd la diferencia
de medias con IC del 95%. La calidad de la evidencia se calific mediante GRADE (Grading of Recommendations, Assessment, Development
and Evaluation).

Resultados principales

Tres ECA pequefios cumplieron con los criterios de inclusién e incluyeron un total de 148 participantes. Los ensayos compararon tres
tratamientos con fenitoina tépica: apdsitos de hidrocoloide, pomada antibidtica triple y apdsitos simples. En los tres ECA, un 79% de los
participantes presenté Ulceras de grado II, y un 21%, dlceras de grado I; ningun participante presentd ulceras de grado Il ni IV. El riesgo
de sesgo general fue alto en dos ECA, y poco claro en el otro debido al informe deficiente. Dos ECA tuvieron tres brazos de intervencion
y el tercero tuvo dos brazos.

Dos estudios compararon la fenitoina topica con el apdsito hidrocoloide (84 participantes analizados). Los datos disponibles indican
que los apdsitos de hidrocoloide pueden mejorar la cicatrizacion de la Ulcera en comparacion con la fenitoina topica (39,3% de Ulceras
cicatrizadas con fenitoina versus 71,4% de Ulceras cicatrizadas con apdsitos de hidrocoloide [RR 0,55; IC del 95%: 0,33 a 0,92; 56
participantes, un estudio, evidencia de baja calidad]). La calidad de la evidencia se disminuyé dos veces: una vez debido a graves
limitaciones (alto riesgo de sesgo) y en otra ocasion por el tamafio pequefio de la muestra y el reducido nimero de eventos. Dos estudios
compararon la fenitoina topica con los apdsitos simples (81 participantes analizados). A partir de los datos disponibles, no se puede saber
con seguridad si la fenitoina topica mejora la cicatrizacidn de la Ulcera comparada con los apdsitos simples (39,3% de Ulceras cicatrizadas
con fenitoina versus 29,6% de Ulceras cicatrizadas con apdsitos simples [RR 1,33; IC del 95%: 0,63 a 2,78; 55 participantes, un estudio,
evidencia de muy baja calidad]). La calidad de esta evidencia se disminuy6 una vez debido a graves limitaciones (alto riesgo de sesgo) y dos
veces debido al bajo nimero de eventos de resultado y al amplio IC resultante, que incluia la posibilidad de una cicatrizacién mayor como
una menor. Por lo tanto, se considerd que fueron insuficientes como para determinar el efecto de la fenitoina tépica sobre la cicatrizacién
de la Ulcera. Un estudio compard la fenitoina topica con pomada antibidtica triple; sin embargo, no se informé ninguno de los resultados
de interés para esta revision. No se detect6 ninguna reaccion medicamentosa adversa ni interacciones en ninguno de los tres ECA. El dolor
minimo se informé en todos los grupos en un ensayo que compard la fenitoina topica con apdsitos de hidrocoloide y pomada antibidtica
triple.

Conclusiones de los autores

Esta revision considerd la evidencia disponible y el resultado muestra que es incierto si la fenitoina topica mejora la cicatrizacion de la
Ulcera para los pacientes con Ulceras por presion de grado | y II. No se informd ninglin evento adverso de tres ensayos pequefios, y el dolor
minimo se informé en un ensayo. Por lo tanto, se necesitan ECA adicionales rigurosos, con el poder estadistico suficiente, que examinen
los efectos de la fenitoina tdpica para el tratamiento de las Ulceras por presidn, y para informar sobre los eventos adversos, la calidad de
viday los costos.

RESUMEN EN TERMINOS SENCILLOS

Fenitoina topica (aplicada a la piel) para el tratamiento de las ulceras por presion
Pregunta de la revision

Se examind la evidencia sobre el efecto de la fenitoina (una medicacion utilizada por via oral para tratar la epilepsia) cuando se usé como
crema o en un apdsito aplicado directamente sobre las Ulceras por presion. Se busco determinar si la fenitoina afectaba la cicatrizacion
de la dlcera y si tenia algln efecto secundario perjudicial.

Antecedentes

Las Ulceras por presion (también conocidas como Ulceras de dectbito o tlceras por compresion) son areas de la piel y del tejido subyacente
que han sido dafiadas por presion y exposicién prolongada a fuerzas lacerantes (ejercidas sobre la piel cuando una persona es desplazada
a una posicién mas vertical en una cama o silla). Los pacientes en riesgo de desarrollar Glceras por presion incluyen los que presentan
lesiones de lamédula espinal y los que estan inmdviles o tienen movilidad limitada, como los pacientes de edad avanzaday los que deben
permanecer en cama por periodos prolongados a causa de afecciones médicas a corto o largo plazo. Las lceras por presidn con frecuencia
requieren mucho tiempo para cicatrizar. Los pacientes con Ulceras por presién a menudo padecen de periodos prolongados de dolor y
tratamientos que dificultan la realizacién de las actividades cotidianas bésicas; esto tiene una repercusidn sobre la calidad de vida y puede
generar costos adicionales para la asistencia sanitaria.

La fenitoina oral es un medicamento que se usa para controlar las crisis convulsivas epilépticas. Se ha sugerido que la fenitoina tépica
(aplicada directamente a la piel) puede ayudar en la cicatrizacion de las Ulceras por presidn, ya que se ha usado tépicamente para curar
y aliviar el dolor y el edema (inflamacidn) en distintos tipos de heridas, que incluyen las que resultan de lesiones traumaticas, otros tipos
de Ulceras y quemaduras. Una medicacidn topica puede aplicarse en forma de crema, locidn o apdsito impregnado con medicacion.
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Caracteristicas de los estudios

En septiembre de 2016 se buscaron ensayos controlados aleatorizados (ECA) que compararon la fenitoina tépica con otros tratamientos
para el tratamiento de las Ulceras por presion. Se encontraron tres ECA pequefios con un total de 148 pacientes con Ulceras por
presion. La edad promedio de los participantes en dos estudios fue de 45 afios y de 75 afios en un estudio. El 21% de los participantes
presentaba Ulceras de grado | (el tipo menos severo, con piel inflamada pero intacta) y el 79%, Ulceras de grado Il (levemente mas severo).
Ningln paciente presentaba Ulceras de grado Ill ni IV (los tipos mas severos). Los ensayos compararon la fenitoina topica con otros tres
tratamientos para las Ulceras por presion: apdsitos de hidrocoloide, pomada antibidtica triple y ap6sitos simples. Los resultados de un
estudio indicaron que los ap6sitos de hidrocoloide pueden mejorar levemente la cicatrizacion de la Glcera en comparacion con la fenitoina
tépica. Sin embargo, no se sabe con seguridad si la fenitoina topica mejora la cicatrizacidn de la Glcera en comparacidn con los apdsitos
simples. El estudio que compard la fenitoina tdpica con la pomada antibiética triple no informé ningun resultado de interés para esta
revision.

Calidad de la evidencia

No se sabe si la fenitoina topica mejora la cicatrizacion de la Glcera para los pacientes con Ulceras por presion de grado | y II. No se informé
ningun evento adverso de tres ensayos pequefios, y el dolor minimo se informd en un ensayo. Los ensayos no informaron sobre otras
mediciones de interés, como el costo del tratamiento y la calidad de vida. El riesgo de sesgo general de dos ECA fue alto, lo que quiza haya

afectado los resultados; y otro ECA no informé detalles suficientes sobre cdmo fue realizado. Se necesitan ECA adicionales rigurosos, de
poder estadistico suficiente para establecer si la fenitoina topica es una medicacion util para el tratamiento de las Ulceras por presion.

Este resumen en términos sencillos estd actualizado hasta septiembre de 2016.
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