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RESUMEN

Introduccioén: Una de las complicaciones vasculares mas devastadora de la
diabetes mellitus lo constituye el pie diabético y participan en su aparicion y
desarrollo, la neuropatia, la isquemia y la infeccion.

Objetivo: Caracterizar a los pacientes diabéticos tratados con Heberprot-p®.
Métodos: Estudio descriptivo-retrospectivo en 213 pacientes con Ulceras de pie
diabético en el municipio de Coldn, provincia de Matanzas, en el periodo
comprendido entre enero de 2013 a diciembre de 2015. Se analizaron las
siguientes variables: edad, sexo, control metabdlico, afios de evoluciéon de la
enfermedad, factores de riesgo, grados de la clasificacion de Wagner, tiempo de
epitelizacion y niUmero de amputaciones realizadas en el periodo de estudio. Se
calcularon las frecuencias absolutas y relativas.

Resultados: Se encontr6 un predominio de los mayores de 60 afos (38,5 %); del
sexo femenino (n= 1 09; 51,2 %) y de pacientes con mas de 10 afios de evolucion
(n= 120; 56,3 %). Se constatd que el 53,5 % tenian un control metabdlico
adecuado. El 25,8 % tenian, como factor de riesgo, un aumento de la presion
plantar. Predominaron los grados 1 y 3 de la clasificaciéon de Wagner. El 72,8 %
logré una epitelizacion completa en menos de 40 dias y el 12,2 % fue amputado.
Conclusion: La aplicacion del Heberprot-p® en el tratamiento de las Ulceras de pie
diabético redujo el tiempo de epitelizacién y el nimero de amputaciones de los
miembros inferiores en los diabéticos del municipio de Colon.
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ABSTRACT

Introduction: One of the most devastating vascular complications of Diabetes
Mellitus is the diabetic foot, and development, neuropathy, ischemia and infection
are usually involved in its onset and development.

Objective: To characterize diabetic patients treated with Heberprot-P ©.

Methods: A descriptive and retrospective study was conducted in 213 patients with
diabetic foot ulcers in Colon municipality, Matanzas province, in the period of
January 2013 through December 2015. The following variables were analyzed: age,
sex, metabolic control, years of progression of the disease, risk factors, Wagner
classification, time of epithelization and number of amputations performed in the
study period. Absolute and relative frequencies were calculated.

Results: Patients older than 60 years (38.5 %); women (n=109; 51.2 %) and
patients with more than 10 years having the disease (n = 120; 56.3 %)
predominated in the study. It was found that 53.5 % had adequate metabolic
control. The risk factor in 25.8 % was foot pressure increase. Wagner”s
classification | and Il prevailed. In the group, 72.8 % reached complete
epithelization in less than 40 days and 1.2% underwent amputation.

Conclusions: The application of Heberprot-P® in the treatment of diabetic foot
ulcers reduces the epithelial regeneration time and the number of lower limb
amputations in diabetic people living in Col6bn municipality.

Keywords: Diabetes Mellitus; diabetic foot; epithelialization; Heberprot-p®.

INTRODUCCION

El pie diabético es una de las complicaciones vasculares cronicas de la diabetes
mellitus (DM) que puede conllevar a quienes la padece de sufrir algdn tipo de
amputacién no traumatica de sus miembros inferiores.!:?

La cicatrizacion de la tUlcera de miembros inferiores de los pacientes diabéticos era
una necesidad médica no cubierta a nivel mundial.® En Cuba el problema fue
resuelto al contar con el Heberprot-p® (Heber Biotec, S.A., Cuba), farmaco cuyo
principio activo es el factor de crecimiento humano recombinante, que debido a sus
propiedades bioldgicas,* contribuye a la aceleracion de la epitelizacion y
cicatrizacion de las lesiones.

En el 2011, se decidié extender el uso del Heberprot-p® al nivel primario de
atencion de salud, en el municipio de Colén, Provincia de Matanzas, por tal motivo
fue objetivo de esta investigacion caracterizar a los diabéticos tratados con
Heberprot-p® en este municipio.

METODOS

Se realiz6é un estudio descriptivo, retrospectivo, de corte transversal, en 213
pacientes con Ulceras de pie diabético provenientes de la atencién primaria salud
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del municipio de Coldn, provincia de Matanzas. Se trabajé con aquellos pacientes
que iniciarian o continuarian el tratamiento de la Ulcera con Heberprot-p®, los que
comenzaban por primera vez debian presentar una Ulcera de pie diabético en los
grados 2, 3 0 4 de la clasificacion de Wagner® y un area de la lesiéon superior a

1 cm?.

El periodo de estudio fue el comprendido entre enero de 2013 a diciembre de 2015.

Se excluyeron los pacientes con procesos tumorales y con enfermedades crénicas
descompensadas.

Todos los pacientes firmaron, después de una exhaustiva explicacion sobre la
investigacion, el consentimiento informado-firmado para su participaciéon en el
estudio.

Se extrajo de las historia clinicas las siguientes variables: sexo (femenino y
masculino), edad (afos), tiempo de de evolucidon de la enfermedad (afios), grado
de control metabdlico (adecuado, admisible, inadecuado), factores de riesgo para el
pie (sobrepeso corporal, obesidad, calzado inadecuado, descontrol metabdlico,
aumento de la presién plantar, habito de fumar, deformidades podalicas, lesién
previa), grados de la clasificacién de Wagner®, tiempo de epitelizacion de la lesién y
si la misma fue o no completa, si hubo o no amputacion, porcentaje de amputacion
total y por afo.

Se tuvo en cuenta las concentraciones de glucosa en ayuna para tener una idea del
grado de control glucémico. Se estratificé en: ©

e Adecuado: entre 3,5y 7 mmol/L.
e Admisible: entre 7,1y 7,5 mmol/L.
e Inadecuado: igual o mayor de 8 mmol/L.

Se calcularon las frecuencias absolutas y relativas.

RESULTADOS

Se encontré un predominio del grupo de edades mayores de 60 afios (38,5 %0);
del sexo femenino (51,2 %); de pacientes con mas de 10 afios de evolucién de la
diabetes (n= 120; 56,3 %) y mas del 50 % presentaron un control metabdlico
adecuado (tabla 1).

Segun la clasificacion de Wagner, el 25,8 % tenia aumentada la presion plantar y
mas del 65 % tenia una clasificacion del pie diabético con grado 2 (n= 145;

68,1 %) (tabla 1). Ademas el 67,6 % de los diabéticos lograron la epitelizacion
de la lesion en menos de 40 dias (tabla 2).

Se constat6 que la frecuencia total de amputados por pie diabético, después del uso
del medicamento fue de 12,2 % (26/213), con una tendencia anual de disminucion
de las amputaciones en el municipio al encontrar que las frecuencias anuales
fueron: en el 2013 de 15,3 % (12/78); en el 2014 de 20,5 % (8/39) y en el 2015
de 6,25 % (6/96) (tabla 3).
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Tabla 1. Caracteristicas generales de la muestra estudiada

Wariables | Datos | n | (%)
| Femenino . 109 | 51,2
Sexo -
| Masculino . 104 | 48,8
| 30-39 .18 | 8,4
Grupos de edades (afios) | 40-49 | 20 | 23,3
| 50-59 . 66 . 31,0
| 60 y mds L 79 . 37,1
| Adecuado | 114 | 53,5
Control metabdélico | Admisible | 87 . 40,0
| Inadecuado | 12 | 3,6
| Menor de 1 .10 | 4,7
Tiempo de evolucion | 1-5 | 15 | 7,0
de la DM (afios) | 6-10 | 68 | 32,0
| Mds del0 | 120 | 56,3
| Sobrepeso corporal | 39 | 18,3
| Obesidad .16 | 7,5
| Calzado inadecuado | 15 | 7,4
| Descontrol metabélico | 12 | 5,6
Factores de riesgo Aumento de la presién ‘ 55 ‘ 25,8
plantar
| Habito de fumar | 48 | 22,5
| Deformidades poddlicas | 12 | 5,6
| Lesién previa | 12 | 5,6
| Grado 1 | 0 . 0,0
o | Grado 2 . 145 | 88,1
dCLaiE?nTr" [ Grado 3 61 | 286
| Grado 4 | 0 | 0,0
| Grado 5 | 7 | 3,3

DM: diabetes mellitus. Los porcentajes se calcularon sobre la base del total
de la muestra (n= 213).

Tabla 2. Distribucidn de los pacientes tratados con Heberprot-p®
segun el tiempo de epitelizacion de la dlcera

| Tiempo de epitelizacion (dias) | n | %o

| Menos de 40 | 144 | 67,6
| De 40 a 50 | 55 | 25,8
| M3s de 50 | 14 | 6,6
| Total | 213 | 100,0
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Tabla 3. Pacientes diabéticos atendidos por afios a los que se
les aplicd el Heberprot-pE

. Total de pacientes Pacientes amputados
Anos
n %% n %
2013 78 36,6 12 15,3
2014 39 18,3 8 20,5
2015 96 45,1 & 6,2
Total 213 100,0 26 12,2

Los porcentajes se calcularon sobre la base del total de la muestrz
(n= 213) |y del total de pacientes amputados por afio.

DISCUSION

El hecho de haber encontrado en el andlisis de los datos obtenidos en este trabajo
que la mayoria de los pacientes tenian edades superiores a los 60 afios de edad
esta en correspondencia con lo que publica la literatura, debido quizas al
envejecimiento poblacional.”

No existe un consenso con respecto a la presencia de DM segun sexo, hay autores
que plantean que el sexo femenino tiene una relacién directa con la presencia de
DM,8° o que esta en correspondencia con los resultados obtenidos, pero no con los
resultados de Hernandez Rivero'® quién encontré en su estudio que el sexo mas
representado fue el masculino.

Se registra que un buen control tiende a disminuir la aparicién y progresion de las
complicaciones micro-, macrovasculares y neuropatias de los diabéticos; y el riego
de amputacion, por otro lado, también se sefiala que las complicaciones tardias de
la diabetes dependen de su mal control.'*1? En este trabajo la mayoria de los
pacientes se encontraban en un rango de control metabdlico admisible, por lo que
no se puede tomar partido por uno u otro planteamiento

El resultado encontrado de un predominio de pacientes con mas de 10 afos de
evolucién, pudiera justificar la elevada frecuencia de Ulcera del pie diabético UPD)
en la muestra, ya que los afios de la evolucion de la diabetes es considerada como
un factor de riesgo para la progresion de la macroangiopatia hasta la aparicion de
las UPD.13

El aumento de la presion plantar fue el factor de riesgo que tuvo mayor frecuencia
lo que coincide con otros estudios que sefialan que los factores de riesgo mecanicos
como la deformidad podalica y el exceso de peso corporal son responsables de la
aparicion de las lesiones en los pies de estos pacientes, fundamentalmente debido a
una mala distribucién del peso sobre los pies, lo que provoca zonas de hiperpresion.
Ademas, hay que sefalar que, aunque no con elevada frecuencia, los factores de
riesgo modificables también estaban presentes.1#5
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La presencia de una elevada frecuencia de pacientes con UPD grado 2 de Wagner
no esta en correspondencia con el valor publicado por Gonzéalez Acosta y otros® en
su estudio donde analizaron la evolucién clinica del tratamiento del pie diabético
con Heberprot-p® comparandolo, sin embargo, ellos encontraron que los primeros
lugares en porcentaje le correspondia a los grados 3 y 4, no coincidiendo con
nuestro estudio donde el mayor porcentaje correspondié a los pacientes con UPD
grado 2.

Los resultados anteriores resaltan la importancia del por qué los médicos generales
integrales, que trabajan en la atencién primaria de salud, deben conocer cémo
prevenir y tratar las Ulceras del pie diabético y las ventajas que lleva implicito el
tratamiento con el Heberprot-p® , que por demas su extension a este nivel de
salud constituye una excelente estrategia de los decisores de salud, ya que es
conocido que esta complicacion vascular es el responsable de las altas tasas de
amputacién no traumaéatica, de mortalidad y de los elevados costos sanitarios y de
seguridad social en las personas con DM.'’

En este estudio quedo demostrado la influencia del Heberprot-p® sobre el indice de
amputacion, ya que después de su uso en el municipio dicho indice disminuyé
considerablemente a los tres afios de evaluacion. Estos resultados estan en
concordancia con los informados por Fernandez

Montequin, 7 Rivero Fernandez 8y otros, quienes obtuvieron frecuencias elevadas
de prevenciéon de amputacién con el uso de este farmaco en la provincia de
Camaguey.

Se concluye que la aplicacién del Heberprot-p® durante el tratamiento de las
Ulceras de pie diabético redujo el tiempo de epitelizacion y el nimero de
amputaciones de los miembros inferiores en los pacientes diabéticos del municipio
de Colén.
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