
THE EFFECT OF TOPICAL PHENYTOIN ON 
HEALING IN DIABETIC FOOT ULCERS: A 
RANDOMIZED CONTROLLED TRIAL

Dans le cadre du Travail de Bachelor en Soins Infirmiers : 
Quelles sont les meilleures interventions de soins préven-
tives et curatives de l’ulcère du pied diabétique afin d’amé-
liorer la qualité de vie des patients ?

introduction

Dans le cadre de notre Travail de Bachelor portant sur les meilleures interventions de soins curatives et 
préventives de l’ulcère du pied diabétique, cet article illustre une partie des résultats disponibles dans cette 
thématique. 
Tout d’abord, il y a 5% à 10% de patients diabétiques qui développeront des ulcères du pied. Plusieurs 
facteurs peuvent retarder la cicatrisation d’une plaie, notamment l’activité cellulaire anormale, l’hyperglycé-
mie, la neuropathie, une maladie vasculaire ou encore une sensibilité aux infections et des pressions plan-
taires anormales. Dans cet article, on peut dire qu’il y a des preuves qui montrent que la phénytoïne peut 
augmenter la néovascularisation, le nombre de fibroblastes et la production de collagène. Un de ses effets 
peut aussi être la réduction de l’activité de la collagénase, l’exsudat de la plaie et la charge bactérienne. 
Le critère principal de cette étude était la fermeture complète de la plaie. On a également introduit la dou-
leur et l’apparition d’événements indésirables comme critères d’inclusion.

Méthode

Deux types de pansements ont été administrés à 2 différents groupes. Un pansement hydrogel à base d’al-
ginate qui contient du phénytoïde et un autre type de pansement que à base d’alginate. 
L’échantillon se compose de 144 participants qu’ils ont divisés en 2 groupes : 
•	 65 participants à l’essai contrôlé randomisé 
•	 56 participants (86%) ont terminé l’étude : 29 dans le groupe phénytoïne et 27 dans le groupe témoin)
Ils ont précisé que c’était le nombre nécessaire de patients requis. Les patients qui ont participés à l’étude 
venait des cliniques de chirurgie vasculaire du pied diabétique de l’hôpital Royal Victoria de Belfast, en Ir-
lande du Nord. Les participants devaient avoir plus de 18 ans, tout sexe confondu. Ils devaient avoir des 
signes de neuropathies périphériques, des indices de pression brachiale-cheville supérieur à 0.5 et un ul-
cère du pied diabétique datant de plus de 4 semaines.
L’indice de pression systolique (IPS) de l’anglais : Ankle Brachial Index) est le rapport entre la pression artérielle systolique (PAS) mesurée à la cheville 
et la pression artérielle systolique brachiale. Un indice inférieur à 0.9 est évocateur d’un artériopathie oblitérant des membres inférieurs.
Cependant ils ont exclu les patients qui présentaient les éléments suivants : une ischémie aigue (IPS < 0.5), 
une nécrose, une infection des tissus mous de grade 3-4, une ostéomyélite ou une plaie sondée jusqu’à 
l’os. Ils ont également les patients souffraient IRC importante ou terminale. Taux de créatinine >200 Imol/l 
ou les patients sous hémodialyse. 
L’attribution des pansements aux participants a été réalisée à l’aveugle par l’investigateur et le podologue. 
Le pourcentage de l’amélioration ou de la péjoration de la surface de la plaie a été mesurée sur une durée 
de 4 mois.  La douleur a été mesurée lors de la visite de dépistage, puis 1x/mois grâce au « questionnaire 
abrégé de McGill sur la douleur » et l’échelle visuelle analogique.
L’analyse du critère principal de l’étude (ulcères fermés ou non dans chaque groupe) a été réalisée à l’aide 
d’une analyse de survie et d’un test de Kaplan-Meier.

résultats

52 de ces participants étaient atteints d’un diabète de type II et 13 de ceux-ci avec un diabète de type I. 
On pouvait comparer les deux groupes en termes de facteurs de risque d’ulcère du pied diabétique. 
Un test de McGill a été effectué et les niveaux de douleurs ont été rapportés après son analyse. Pour la 
sélection, dans ce questionnaire sur la douleur, 22 participants sur 31 n’ont signalé aucune douleur (dans 
le groupe phénytoïne). Dans le groupe témoin 26 participants sur 34 n’ont signalé également aucune 
douleur. 0 patient du groupe P n’a signalé aucune douleur et 6 sur 9 du groupe T n’ont signalé aucune 

discussion

Les résultats n’ont pas montré d’amélioration significative dans l’utilisation de la phénytoïne pour traiter les 
ulcères chez les personnes diabétiques. Par contre, il y a un petit avantage à utiliser la phénytoïne pour la 
diminution de la douleur causé par les plaies. Il en résulte donc que l’utilisation du phénytoïne est une in-
tervention standard dans la prise en charge des plaies ulcéreuses. 
La question de recherche de notre travail de bachelor est la suivante : Quelles sont les meilleures inter-
ventions de soins préventives et curatives de l’ulcère du pied diabétique afin d’améliorer la qualité de vie 
des patients ? L’utilisation de cet article pour répondre à notre travail de bachelor, peut être intéressant 
pour présenter la phénytoïne comme protocole standard, pour le soin des plaies ulcéreuses chez les per-
sonnes diabétiques. Malheureusement cette recherche ne montre pas une intervention qui se démarque 
des autres. Mais elle nous montre une des interventions que l’on peut mettre en place pour prendre soin 
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douleur. Dans les niveaux de douleur entre les deux 
groupes, on ne pouvait pas comparer significative-
ment les deux groupes. 
Il y a eu une comparaison entre les deux groupes 
concernant la présence d’une infection qui a été dia-
gnostiquée par un résultat positif avec l’écouvillon. 
Lors du dépistage, on a relevé 17 résultats posi-
tifs dans le groupe P et 16 résultats positifs dans le 
groupe T. Plus l’étude avançait, les résultats positifs 
ont globalement diminué. A la 16ème visite, on a pu 
constater 5 résultats positifs dans el groupe P et 4 
dans le groupe T. Une année et deux ans après la fin 
du traitement, on a observé une réapparition d’un 
ulcère dans le groupe P et aucun dans le groupe T.
18 ulcères sur 29 se sont refermés dans le groupe 
phénytoïne et 20/27 dans le groupe témoin. 


