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Objetivo: evaluar los efectos de la trolamina en la prevencidn o el tratamiento de la radiodermatitis.
Método: revision sistematica y meta-andlisis. En enero de 2016 se desarrollaron estrategias
detalladas de busqueda individual para Cinahl, Cochrane Library Central, LILACS, PubMed y Web
of Science. También se realizaron busquedas manuales para encontrar referencias adicionales.
Se utilizd Google Scholar para buscar literatura gris. Dos investigadores leyeron los titulos y los
resumenes de cada referencia cruzada independientemente. El riesgo de sesgo de los estudios
incluidos fue analizado por la herramienta Cochrane Collaboration Risk of Bias Tool. La calidad
de la evidencia y la clasificacion de la fuerza de las recomendaciones se evalué mediante los
Grades of Recommendation, Assessment, Development and Evaluation (GRADE). Resultados:
se identificaron siete ensayos clinicos controlados. Los controles utilizados fueron caléndula,
placebo, preferencia institucional / atencién habitual, Aquaphor®, RadiaCare™ y Lipiderm™. Los
estudios se agruparon utilizando la frecuencia de eventos y la razén de riesgo con intervalos
de confianza del 95%, en subgrupos segun la graduacién de radiodermatitis. Conclusién: con
base en los estudios incluidos en esta revision, la trolamina no puede considerarse un producto
estandarizado para prevenir o tratar la radiodermatitis en pacientes con cancer de mama y

cabeza y cuello.
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Introduccion

El efecto mas comun de la radioterapia es la
radiodermatitis, que tiene mayor impacto en pacientes
con cancer de cabeza, cuello y de mama™. Entre el 80
y el 90% de estos pacientes tratados con radioterapia
experimentan radiodermatitis durante el tratamiento®3.

La piel es un o6rgano con alta radiosensibilidad y
susceptible de dafio por radioterapia debido a la rapida
proliferacion celular y maduracién. La epidermis pierde
un porcentaje de su exposicion a las células basales a
partir de la primera dosis fraccionada de radioterapia,
y la exposicién repetida de las fracciones subsiguientes
conduce a la destruccién celular continua, que evita la
reparacion tisular®,

Aunque el dafio de la piel comienza después de la
primera exposiciéon a la radiacion, los signos clinicos a
menudo se presentan a partir de la segunda semana de
radioterapia. Se caracterizan por un leve eritema, que
puede desarrollarse en casos de descamacion seca o
himeda, y ulceraciones en algunos casos(-®,

Las reacciones cutaneas agudas generan malestar
local, picazén y diversos grados de dolor que influyen en
la calidad de vida de los pacientes y afectan la eficacia
terapéutica y la planificacion de la radioterapia, ya que
las lesiones de intensidad severa pueden provocar la
interrupcién del tratamiento®.7.

La trolamina ha sido indicada para prevenir y
tratar la dermatitis por radiacion, pero segun nuestros
conocimientos, no existe una revision sistematica que
evalle la trolamina como un posible producto tépico
para controlar las reacciones cutdneas debidas a la
radioterapia.

Contexto

Las reacciones cutaneas pueden intensificarse de
acuerdo con el plan de tratamiento recibido, con una
dosis alta completa, dosis alta fraccionada y extensién
del area irradiada. La quimioterapia y los factores
relacionados con el paciente, como la edad, el color de la
piel, los habitos de fumar y la obesidad también agravan
las reacciones cutaneas©?®),

Los productos topicos se utilizan comunmente
como alternativa para controlar las reacciones cutaneas
debidas a la radioterapia, aunque no hay pruebas
suficientes en cuanto a los productos de cuidado de la
piel para la prevencion o el tratamiento de la dermatitis
por radiacién(®,

La aplicacidén topica de emulsiones que contienen
trolamina se utiliza en la practica clinica desde hace mas
de tres décadas en Europa y en Estados Unidos para
el tratamiento de la radiodermatitis. La trolamina tiene
la capacidad de curacién mediante el reclutamiento de
macrofagos en la herida, promoviendo el crecimiento
del tejido de granulacidon®. La emulsién de trolamina
es un compuesto con propiedades similares a los
antiinflamatorios no esteroideos y ha sido considerada
como una intervencién tdpica segura y tolerable, con
bajo potencial para desarrollar dermatitis de contacto. La
trolamina promueve la hidratacion de la piel y reduce el

malestar y el dolor que contribuyen a la no interrupcién
del tratamiento®.

La evidencia y las observaciones clinicas demuestran
las ventajas y desventajas entre la trolamina y otros
productos tdpicos, incluyendo cremas esteroideas,
compuestos antiinflamatorios no esteroideos 'y
antihistaminicos:19),

El objetivo de este estudio es revisar
sistematicamente la literatura sobre la evidencia de la
trolamina en comparacion con otros productos tdpicos
en la prevencion y el tratamiento de la radiodermatitis
aguda en pacientes con cancer.

Método

Protocolo y registro

El informe de esta revision sistematica cumplié con
el Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and
Meta-Analyses PRISMA Checklist®). El protocolo de la
revision sistematica fue registrada en el International
Prospective Register of Systematic Reviews (PROSPERO),
numero de registro CRD4201603280512,

Criterios de elegibilidad

Solo fueron elegibles estudios prospectivos
originales en que el objetivo era investigar los efectos del
uso de la trolamina como el Unico ingrediente activo (sin
asociaciones) para prevenir y tratar la radiodermatitis
aguda en comparaciéon con otros productos tdpicos
en pacientes con cancer sometidos a radioterapia. Se
incluyeron estudios publicados en portugués, inglés,
espafiol y francés. No hubo restricciones al afio de
publicacién. La edad de los participantes, el sexo,
las terapias anteriores o concomitantes, el estado de
salud o la dosificacidon del tratamiento tampoco fueron
restringidos.

Se excluyeron estudios por los siguientes motivos:
1. tratamiento con cobalto; 2. estudios que compararon
las intervenciones so6lo con la radiodermatitis crénica;
3. trolamina asociada con otros compuestos; 4. trolamina
en comparacién con productos tdpicos; 5. disefio del
estudio: revisiones, cartas, resimenes de conferencias,
opiniones personales, capitulo de libros, estudio
retrospectivo, estudio descriptivo, informes de casos o
series de casos.

Fuentes de informacion y estrategia de busqueda

Los estudios se identificaron mediante una
estrategia de busqueda adaptada para cada base de datos
electrdnica, con la ayuda de un bibliotecario de ciencias
de la salud: CINAHL EBSCO, Cochrane Central Register
of Controlled Trials (CENTRAL), LILACS, PubMed y Web of
Science. La blUsqueda manual se realizé en las listas de
referencias de los articulos seleccionados para cualquier
referencia adicional que pudiera haberse perdido en la
blUsqueda electrdnica. Ademas, se realizé una blusqueda
en la literatura gris utilizando Google Scholar.

Utilizamos los siguientes términos de busqueda
para buscar PubMed y adaptamos la estrategia para las
otras bases de datos: (“biafine” OR “triethanolamine”
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OR “trolamine” OR “trolamine emulsion” OR “emulsion
containing trolamine”) AND (“radiodermatitis” OR
“dermatitis” OR “radiation dermatitis” OR “radio-
dermatitis” OR "“skin damage” OR "“skin toxicity”
OR "“skin reaction” OR "“skin injuries” OR “radiation
reaction” OR “radio-epithelitis” OR “acute skin toxicity”
OR “acute skin reaction” OR “acute dermatitis” OR
“acute radiodermatitis” OR “acute cutaneous toxicity”
OR “acute radiation dermatitis” OR “acute radiation
reactions” OR “acute radiation-induced skin reactions”
OR T“radiation-induced acute skin” OR “radiation
induced skin injuries” OR “radiation-induced skin
reaction” OR “radiation induced dermatitis” OR “radio-
induced damage” OR ‘“radiotherapy-induced skin
reactions” OR “radiation skin reactions” OR “radiation-
induced skin injuries”).

Tras recolectar todas las referencias, fueron
excluidos articulos duplicados con el uso de software
apropiado (EndNoteBasic®, Thomson Reuters, EUA).
Todas las busquedas en bases de datos electronicas
fueron ejecutadas en 18 de enero del 2016.

Seleccidén de estudios

Para la fase de investigacion y extraccion de
datos, se utilizd © Covidence (Herramienta de revision
sistematica basada en la Web disefiada para facilitar el
proceso).La seleccion del estudio se realizé en dos fases.

En la fase 1, dos investigadores (A.G.M. y E.B.F.)
examinaron de forma independiente los titulos vy
resuimenes de estudios potencialmente relevantes y
articulos seleccionados que parecian cumplir los criterios
de inclusidon basados en sus resimenes. En la fase 2,
los mismos revisores leyeron independientemente el
texto completo de todos los articulos seleccionados y
excluyeron los estudios que no cumplian los criterios de
inclusion. Cualquier desacuerdo, ya sea en la primera o
segunda fase, se resolvid mediante discusion y mutuo
acuerdo entre los dos revisores. En caso de que no se
lograra un consenso, un tercer autor (P.E.D.R.) estuvo
involucrado para tomar una decision final. Los estudios
que fueron excluidos después de la evaluacion de texto
completo y las razones de su exclusién se enumeran en
la Figura 1.

Proceso de recolecta de datos e items

Dos investigadores (A.G.M. y E.B.F.) recopilaron
los datos de los articulos seleccionados de forma
independiente: caracteristicas del estudio (autor(es),
afio de publicacion, escenario, objetivos, métodos),
caracteristicas de la poblacion (tamafio de Ia
muestra, edad, area irradiada), caracteristicas de
la intervencion (grupos, periodo de seguimiento,
resultados primarios, criterios de dermatitis de
radiacién y andlisis estadistico) y caracteristicas de
los resultados (principales resultados). El tercer autor
(P.E.D.R.) cruzd toda la informacién recuperada para
tomar una decisién final. Si los datos requeridos no
estaban completos, se intentdé ponerse en contacto
con los autores para recuperar cualquiera informacién
pertinente que faltaba.

Riesgo de sesgo de estudios individuales

Para evaluar el riesgo de sesgo de los ensayos
controlados aleatorios (ECA) incluidos, se aplicé la
herramienta Cochrane Collaboration Risk of Bias Tool*,
incluyendo juicios sobre la generacién de la secuencia,
el ocultamiento de la asignacion, el cegamiento de los
participantes, equipo y evaluadores de resultados, datos
de resultados incompletos, informe selectivo y otras
fuentes de sesgo. El riesgo de sesgo se evalué como
bajo, alto o poco claro. Dos investigadores realizaron
este proceso de forma independiente (A.G.M. y E.B.F.).
Los desacuerdos entre los dos revisores fueron resueltos
por un tercer investigador (P.E.D.R.).

Resumen de medidas

El resultado primario fue el desarrollo de diferentes
grados de radiodermatitis o la reduccion de la intensidad/
grado de la reaccién. Otras medidas consideradas en
esta revision fueron la razén de riesgo (RR) o diferencias
de riesgo para resultados dicotomicos.

Sintesis de los resultados

La combinacién general de datos de los estudios
incluidos se realizé mediante una sintesis descriptiva.
Se planificé la agrupacion estadistica de datos utilizando
meta-analisis cuando los ensayos se consideraban
combinables y relativamente homogéneos en relacién
con el disefio, las intervenciones y los resultados.
La heterogeneidad dentro de los estudios se evalud
considerando las caracteristicas clinicas (diferencias
en los participantes, tipo de controles y resultados),
metodoldgicas (disefo y riesgo de sesgo) y estadisticas
(efecto de los estudios) o utilizando la prueba
estadistica I2. Un valor del 0 al 40% se considerd de
consistencia no importante, entre el 30 y el 60% de
heterogeneidad moderada, mientras que el 50 al 90%
se considerd que representaba una heterogeneidad
sustancial®,

Se utilizd el The Cochrane Collaboration’s Review
Manager 5® (RevMan 5) para resumir los resultados por el
modelo de Mantel-Haenszel. Los resultados se presentaron
con intervalos de confianza del 95% (IC del 95%).

Riesgo de sesgo en los estudios

La calidad de la evidencia y la clasificacion
de la fuerza de las recomendaciones se evaluaron
mediante los Grades of Recommendation, Assessment,
Development and Evaluation (GRADE)®413), Los criterios
para esta evaluacién fueron el disefio del estudio, el
riesgo de sesgo, la inconsistencia, la incertidumbre
acerca de que la evidencia sea directa, la imprecision y
otras consideraciones. La calidad de la evidencia debe
caracterizarse como alta, moderada, baja o muy baja®.

No se construyd un grafico de embudo para evaluar
la posibilidad de sesgo de publicacion debido a que
fueron encontrados pocos ensayos por subgrupos de
meta-analisis.
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Resultados
Seleccién de los Estudios

Enlafase 1 deseleccidon de estudios, seidentificaron
195 citas en cinco bases de datos electrdnicas.
Después de retirar los articulos duplicados, quedaron
138 citas. No se agregaron referencias de la literatura
gris. Se completd una revisidon exhaustiva de los titulos
y resumenes y se excluyeron 126 referencias. La
busqueda manual a partir de las listas de referencia

de los estudios identificados no proporciond estudios
adicionales. Por lo tanto, se mantuvieron 12 articulos
para una selecciéon de texto completo (fase 2). Este
proceso condujo a la exclusién de cinco estudios
(Figura 1). En total, se seleccionaron siete articulos(16-22)
para la extraccion de datos y sintesis cualitativa
(Figura 2). La Figura 1 (diagrama de flujo) detalla
el proceso de identificacidn, inclusion y exclusidon de

estudios con motivos.
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Figura 1 - Diagrama de flujo de busqueda en la literatura y proceso de seleccién. Brasilia, DF, Brasil, 2016

Caracteristicas de los estudios

Los estudios se publicaron en inglés(16-19.21-22) y
francés?®, de 2000 a 2012.

Dos estudios incluyeron pacientes que también
se sometieron a quimioterapia concomitante®®22),
La radioterapia radical ha sido reportada en cinco
estudios16-1820-21) E| uso de tamoxifeno se ha descrito
en un solo estudio, entre los que incluian pacientes con
cancer de mamat?”,

Dos estudios*®?2 incluyeron solo pacientes con
cancer de cabeza y cuello, y cuatro estudios(t6-1821)
incluyeron sdlo pacientes con cancer de mama en la

muestra. Sélo uno®® de los estudios seleccionados
incluyé una muestra heterogénea de pacientes con
diferentes tipos de cancer y areas irradiadas: cancer de
mama y cabeza y cuello.

Todos los estudios evaluaron la trolamina como
intervencion para prevenir la radiodermatitis y soélo
uno evalué la trolamina como tratamiento®®). Los
controles tépicos fueron rutina habitual de atencion /
institucion61922)  caléndula®, gel termal acuoso®?,
placebo, Aquaphor®, RadiaCare ™@b, Lipiderm y ninguna
intervencion®?),

En la Tabla 1 se resumen las caracteristicas

descriptivas de los estudios.
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Riesgo de sesgo dentro de estudios

El riesgo de sesgo se analiz6 individualmente

en todos los estudios incluidos. Un ensayo clinico
aleatorizado se clasificd con bajo riesgo de sesgo en los
seis ambitos evaluados® (Figura 2]. Cuatro estudios®
19,20, 22) mostraron riesgo poco claro de sesgo de
seleccion debido a la mala descripcion de la estrategia
de aleatorizacién. Uno de los estudios” presentd
alto riesgo de sesgo debido a la descripcién aleatoria
de la inclusion consecutiva de los participantes en los

grupos de intervencion. El dominio “informes selectivos”

Generacién de secuencia aleatoria (sesgo de seleccion)

Ocultacion de asignacion (sesgo de seleccién)

mostré predominantemente bajo riesgo de sesgo en la
evaluacion de los estudios (100%).

Cuatro estudios se clasificaron como de alto
riesgo de sesgo porque contenian uno o mas dominios
comprometidos(16-17:19-20), Dos estudios fueron
clasificados como riesgo incierto de sesgo*®22). Uno
recibié puntuaciones positivas de sesgo, con bajo riesgo
de sesgo en el 91% de los dominios evaluados®, Sélo
un estudio presentd bajo riesgo de sesgo en todos los
dominios evaluados®), lo que nos permitié atribuir los

resultados del estudio como de mayor fiabilidad.

Cegamiento de participantes y equipo (sesgo de desempefio)
Cegamiento de evaluacion de resultado (sesgo de deteccion)

Resultados incompletos (sesgo de desgaste)

Informe selectivo (sesgo de informe)

Oftro sesgo

Abbas et al. 2012

)

-~

-~

Elliott et al. 2006

i)
)

Fenig et al. 2001

Fisher et al. 2000

Gosselin et al. 2010

Pommier et al. 2004

-o..-o.-o

Ribet et al. 2008

-o...q.-q
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o600 -

® 006000
)

?

Figura 2 - Evaluacion de riesgo de sesgo para estudios individuales. Brasilia, DF, Brasil, 2016.

Resultados de estudios individuales

Los estudios utilizaron trolamina para prevenir

o tratar la radiodermatitis e informaron diferentes

resultados para todos los siete articulos. Las

caracteristicas y resultados de los estudios incluidos
fueron listados en la Tabla 1.

Sintesis de resultados

En cuanto a las escalas de calificacion, cinco

estudios utilizaron exclusivamente la escala RTOG

www.eerp.usp.br/rlae

(71,4%)06:1821-22)  yno utilizd sélo NCI-CTC (14,1%)?®
y un estudio utilizd las escalas NCI-CTC y ONS para
evaluar las reacciones cutaneas de sus pacientes(?,

Los estudios se agruparon en subgrupos segun la
graduacion de la radiodermatitis(¢18-22), En general, los
resultados de este meta-andlisis de efectos aleatorios
demuestran que no existe diferencia entre el uso de
la trolamina y los controles evaluados para prevenir
la radiodermatitis (RR 1,02, IC del 95%: 0,92-1,14,
12 = 49%) (Figura 3).
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Trolamina Controle

Estudio o subgrupo  Eventos Total Eventos Total

Razén de riesgo
Peso M-H, Aleatorio, 95% IC

Razén de riesgo
M-H, Aleatorio, 95% IC

2.1.1 Grado 0

Abbas et al. 2012 0 15 0 15

Elliott et al. 2006 5 163 2 159 0,5%
Fisher et al. 2000 6 66 5 74 0,9%
Ribet et al. 2008 7 29 7 30 1,3%
Subtotal (95% IC) 273 278 2,7%
Total eventos 18 14

Heterogeneidad: Tau? = 0,00; Chi? = 0,83, df = 2 (P = 0,66); I> = 0%
Prueba para efecto general: Z = 0,78 (P = 0,44)

2.1.2Grado 1

Elliott et al. 2006 30 163 31 159 4,1%
Fisher et al. 2000 33 66 43 74 6,4%
Ribet et al. 2008 10 29 14 30 2,5%
Subtotal (95% IC) 258 263 13,0%
Total eventos 73 88

Heterogeneidad: Tau? = 0,00; Chi? = 0,39, df = 2 (P = 0,82); I? = 0%
Prueba para efecto general: Z = 1,21 (P = 0,23)

2.1.3 Grado 2

Elliott et al. 2006 88 163 90 159  91%
Fisher et al. 2000 27 66 24 74 4,3%
Ribet et al. 2008 10 29 8 30 18%
Subtotal (95% IC) 258 263  151%
Total eventos 125 122

Heterogeneidad: Tau? = 0,00; Chi? = 1,75, df = 2 (P = 0,42); I?= 0%
Prueba para efecto general: Z = 0,14 (P = 0,89)

2.1.4 Grado 3

Abbas et al. 2012 3 15 8 15 0,9%
Elliott et al. 2006 35 163 31 159 4,4%
Fisher et al. 2000 0 66 2 74 0,1%
Pommier et al. 2004 20 128 9 126 1,9%
Ribet et al. 2008 2 29 1 30 02%
Subtotal (95% IC) 401 404 7,6%
Total eventos 60 51

Heterogeneidad: Tau? = 0,25; Chi = 8,12, df = 4 (P = 0,09); I = 51%
Prueba para efecto general: Z = 0,16 (P = 0,88)

2.1.5 Grado 4

Elliott et al. 2006 5 163 5 159 0,8%
Ribet et al. 2008 0 29 0 30

Subtotal (95% IC) 192 189 0,8%
Total eventos 5 5

Heterogeneidad: Inaplicable

Prueba para efecto general: Z = 0,04 (P = 0,97)

2.1.6 Grado 0-1

Elliott et al. 2006 35 163 33 159  4,5%
Fisher et al. 2000 39 66 48 74 75%
Pommier et al. 2004 47 128 74 126 7,3%
Ribet et al. 2008 17 29 21 30 50%
Subtotal (95% IC) 386 389 243%
Total eventos 138 176

Heterogeneidad: Tau? = 0,02; Chi? = 5,61, df = 3 (P = 0,09); I = 47%
Prueba para efecto general: Z = 1,77 (P = 0,08)

2.1.7 Grado 2 ou maior

Elliott et al. 2006 128 163 126 159  112%
Fisher et al. 2000 27 66 26 74 45%
Gosselin et al. 2010 48 53 119 155  11,0%
Pommier et al. 2004 81 128 52 126 7,8%
Ribet et al. 2008 12 29 9 30 21%
Subtotal (95% IC) 439 544 36,6%

Total eventos 296
Heterogeneidad: Tau? = 0,02; Chi2 = 12,89, df =4 (P = 0,01); 1> = 69%
Prueba para efecto general: Z = 1,93 (P = 0,05)

Total (95% IC)

Total eventos 715
Heterogeneidad: Tau? = 0,03; Chi? = 45,32, df = 23 (P = 0,004); I = 49%
Prueba para efecto general: Z = 0,40 (P = 0,69)

2207 2330 100,0%
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2,44 [0,48; 12,39]
1,351[0,43; 4,20]
1,03[0,41; 2,58]

1,30 [0,67; 249] el
0,94 [0,60; 1,48] —r
0,86 [0,63; 1,17] —r
0,74 [0,39; 1,39] —
0,86 [0,68; 1,09] <

'
1

0,95[0,78; 1,16]
1,26 [0,81; 1,96] -
1,29[0,59; 2,81]
1,01[0,85; 1,21]

&
v

0,38[0,12; 1,15] —_—
1,10 [0,72; 1,70] —_
0,22[0,01; 4,58]
2,19 [1,04; 4,62]
2,07 [0,20; 21,60]
1,05 [0,54; 2,06]

0,98 [0,29; 3,30]
Inestimable
0,98 [0,29; 3,30]

1,03[0,68; 1,58] ——
0,91[0,70; 1,18] —
0,63 [0,48; 0,82]
0,84 [0,57; 1,23]
0,820,66; 1,02] L 2

4

0,99 [0,89; 1,11]
1,16 [0,76; 1,78] —
1,18 [1,04; 1,33]
1,53 [1,20; 1,96]
1,38 [0,69; 2,77] —
1,19 [1,00; 1,42]

fo—
o
——

L 2

1,02[0,92; 1,14] 1

) '
005 02 1 5 20
Afavor de la trolamina A favor del control

Prueba para diferencias subgrupos: Chi? = 8,99, df = 6 (P = 0,17); I = 33,2%

Figura 3 - Diagrama de bosque de trolamina vs. controles seglin grado de radiodermatitis

Riesgo de sesgo entre los estudios

La calidad de la evidencia de los resultados
evaluados por el sistema GRADE fue evaluada como
muy baja (Figura 4), lo que sugiere confianza muy

baja en el efecto estimado de los resultados evaluados.

Significa que es probable que el verdadero efecto
sea sustancialmente diferente de la estimacion del
efecto. Las limitaciones importantes en los estudios
y la
responsables por la baja calidad de la evidencia de los

inconsistencia fueron los principales factores

estudios evaluados.

www.eerp.usp.br/rlae



Menéses AG, Reis PED, Guerra ENS, De Luca Canto G, Ferreira EB.

Evaluacién de calidad

#de Diseiio del
estudios estudio

Riesgo de
sesgo

Inconsistencia

Incertidumbre acerca
de que la evidencia
sea directa

Calidad Importancia

Otras

Imprecisiéon . .
consideraciones

Incidencia de reaccién moderada/severa (grado 2 o superior) (evaluada con: Radiation Therapy Oncology Group - RTOG)

5 ensayos grave*® gravet no grave no grave ninguna 0] CRITICA
aleatorios LOW
Incidencia de ninguna reaccion o reaccion leve (grado 0 y 1) (evaluada con: Radiation Therapy Oncology Group - RTOG)

4 ensayos grave*® gravet no grave no grave ninguna 0] CRITICA
aleatorios LOW

*Dos estudios sin muestra cegada, indicando que la ausencia de cegamiento puede traer sesgo. La generacién de la secuencia aleatoria en tres estudios

no esta clara; t12=69%; ¥12=47%.
Figura 4 — Evaluacion GRADE. Brasilia, DF, Brasil, 2016

Discusion

En esta revision, se incluyeron siete estudios
que evaluaron la trolamina para prevenir o tratar la
radiodermatitis. En cuatro estudios*’-1*21 no se demostro
ningun beneficio en el uso de trolamina para prevenir la
dermatitis por radiacién, y en dos estudios®2% no hubo
diferencias para prevenir la dermatitis por radiacién
entre la trolamina y los controles evaluados. Sélo un
estudio® mostré6 como satisfactoria la utilizacion de
trolamina en la prevencién de la radiodermatitis, pero
sus resultados mostraron beneficio sélo para prevenir la
radiodermatitis de grado 3.

La trolamina ha sido considerada debido a su buena
tolerabilidad y su capacidad para hidratar la piel y reducir
la incomodidad local, aunque no se ha demostrado que
la trolamina sea un radioprotector topico de la piel®.
Algunos controles presentaron una eficacia superior o
similar a la trolamina®®2Y, De acuerdo con el meta-
analisis, no hay diferencia entre la trolamina y los
controles para prevenir la dermatitis por radiacién(16.18-22),

La humedad de la piel y las reacciones cutaneas
de la radioterapia podrian verse influidas por el nimero
de aplicaciones de la intervencion a lo largo del dia.
Algunos estudios instruyeron a los pacientes a aplicar
la intervencion tres veces al dia(®1922 o dos veces al
diat72b o cinco veces al dia®”. Sélo un estudiot®
permitid a los pacientes aplicar la intervenciéon dos
veces al dia o mas de acuerdo con la frecuencia de la
radiodermatitis y el dolor. Ninguno de estos estudios
describié una relacién entre la frecuencia de aplicacién
de las intervenciones y controles y la humedad de la
piel. Uno de los estudios®” solicité a los pacientes que
iniciaran la aplicacion del producto 10 dias antes del
inicio de la radioterapia, pero no se aportd contribucién
para prevenir la radiodermatitis.

La cantidad del producto en cada aplicacién no
fue medida por los estudios, excepto en uno de los
estudios®, en el cual el nimero total medio de tubos
fue 1,62 veces mas usado en el grupo de trolamina que
en el grupo de caléndula.

El uso de trolamina fue considerado por los pacientes
mas satisfactorio que los controles en comparaciéon con
la caléndula® y AquaphorR y RadiaCareRD,
estudios han

Algunos demostrado que la

quimioterapia 'y el tamoxifeno aumentaron la
intensidad de las reacciones cutdneas en pacientes
sometidos a radioterapia®-2®), Dos estudios utilizaron
quimiorradioterapia®®?? vy, en un estudio, se utilizd
tamoxifeno concomitante con radioterapia en pacientes
con cancer de mama(”), pero estos estudios no informaron
diferencias significativas en las reacciones cutaneas entre
los grupos que usaban trolamina o controles.

Sdlo un estudio evalud la eficacia de la trolamina
para tratar la dermatitis por radiacién y no considerd
la eficacia de la trolamina en pacientes con cancer de
cabeza y cuello®®. Es importante que otros estudios
hayan evaluado la trolamina para tratar la dermatitis
por radiacion de grado 1 y grado 2, ya que estos
grados requieren productos con accion hidratante y
antiinflamatoria. Uno de los estudios®® considerd que
la trolamina impide el grado 3 de radiodermatitis en
pacientes con cancer de cabeza y cuello, aunque esta
conclusion se basa soélo en aquellos pacientes que no
desarrollaron grado 3 de radiodermatitis. Por otra parte,
los niveles maximos de dermatitis de radiacién no se
desarrollan dependiendo delos factores extrinsecos (dosis
total, fraccionamiento, energia de radiacién, volumen
de las regiones tratadas, duracion del tratamiento,
aplicacion de refuerzo vy sitio de tratamiento) y factores
intrinsecos (edad, condiciones de comorbilidad, fototipo
de la piel y predisposicion genética)??.

Conclusioén

Basandose en los estudios incluidos en esta
revision, la trolamina no puede considerarse un producto
estandarizado para prevenir o tratar la radiodermatitis
en pacientes con cancer de mama y cabeza y cuello.
Para evaluar la accion hidratante y anti-inflamatoria se
requieren otros estudios cegados bien estructurados que

utilizan trolamina como tratamiento.
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