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RESUMEN

Introduccion: El pie diabético es un grupo de sindromes en los que la neuropatia, la isquemia y la
infeccion conducen al dafo tisular que resulta en morbilidad y posible infeccion. El Heberprot-P es un
medicamento cubano gratuito, indicado en la Ulcera del pie diabético para estimular la formacién de
tejido de granulacion atil.

Objetivo: Evaluar la efectividad del Heberprot-P en los pacientes con Ulcera del pie diabético en el
municipio de Gibara de la provincia Holguin de enero del 2019 a diciembre del 2021.

Método: Se realizé un estudio observacional, descriptivo, transversal, con una muestra de 66
pacientes. Las variables analizadas fueron edad, sexo, clasificacion de Meggit-Wagner, clasificacion de
Nottingham, cantidad de bulbos aplicados, reacciones adversas y respuesta al tratamiento.

Resultado: El grupo etario mas comun fue 61-80 ainos; prevalecio el sexo masculino. El 57,6% de los
pacientes presento Ulcera grado lll. El pie diabético neuroinfeccioso predominé en un 89,3%. El 46.9%
de los mismos necesitd administrarsele entre 5 y 10 bulbos para lograr la cicatrizacion. El 62,2% no
presentd reacciones adversas. El 100% de los pacientes tuvo cicatrizacion total o parcial. No se
reportaron amputaciones mayores.

Conclusiones: El tratamiento con Heberprot-P mostré resultados positivos. El pie diabético
neuroinfeccioso representd la principal etiologia. La presencia de eventos adversos fue relativamente
baja. Todos los pacientes cicatrizaron de manera total o parcial.
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INTRODUCCION

La Organizacion Mundial de la Salud define al pie diabético como un grupo de sindromes en los que la
neuropatia, la isquemia y la infeccion conducen al dafo tisular, que resulta en morbilidad y posible
infeccion.">3

Las complicaciones del pie diabético siguen siendo el principal motivo de amputacién de
extremidades inferiores. En la mayoria de los casos, alrededor de 85%, la aparicion de una Ulcera en un
pie en riesgo precede a la amputacion. Las Ulceras neuropaticas se asocian con una mortalidad a los 5
afios del 47%, y del 50% después de una amputacion.’>*

En Cuba, la poblacién diabética constituye aproximadamente del 3 al 7 % del total. Estos datos son lo
suficientemente elocuentes acerca de la magnitud del reto que representa la diabetes mellitus y el
sindrome del pie diabético, que representa una causa significativa de morbilidad y mortalidad.*>

La Ulcera del pie diabético constituye un problema de gran trascendencia, por los sufrimientos y
deterioro de la calidad de vida que produce en los pacientes. Se estima que el 16 % de los diabéticos
pueden tener una en algin momento de sus vidas, con una incidencia anual de un 4 a un 10 %.’

La mortalidad después de realizada la amputacion excede el 69 % a los 5 afos de todos los pacientes
con diabetes.*>

El Heberprot-P constituye un novedoso medicamento encaminado a solucionar la necesidad de la
cicatrizacion de la Ulcera de alto grado de miembros inferiores de pacientes diabéticos. Su ingrediente
farmacéutico activo es el factor de crecimiento epidérmico humano recombinante (EGFhr).®

Desde el punto de vista farmacoldgico, el Heberprot-P constituye un agente estimulante de la
cicatrizacion y un cito-protector. Es una preparacion farmacéutica liofilizada, para su administracion
intralesional y peri-lesional, que se presenta en bulbos de 75 pg.”®

Se han utilizado terapias con VACCUM (Negative Pressure Wound Therapy) con un 43 % de
cicatrizacion en ulceras neuropaticas, pero han sido superadas por el Heberprot-P.8 Por ello se realizd
el presente trabajo, con el objetivo de describir la efectividad del Heberprot-P en los pacientes con
Ulcera del pie diabético atendidos en el Policlinico José Marti del municipio Gibara de la provincia
Holguin de enero del 2019 a diciembre del 2021.

METODO

Contexto y clasificacién de la investigacion
Se realizd un estudio observacional, descriptivo, de corte transversal a pacientes atendidos en la
consulta de Angiologia del Policlinico ‘‘José Marti’’ del municipio Gibara de la provincia Holguin en el

periodo comprendido de enero del aio 2019 a diciembre del afo 2021.

Definicion del universo y muestra
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El universo estuvo constituido por 76 pacientes atendidos en la consulta de Angiologia del Policlinico
““‘José Marti’’ del municipio Gibara de la provincia Holguin. La muestra quedd constituida por 66
pacientes con Ulcera de pie diabético y que dieron su consentimiento a participar en el estudio; se
exclueron los pacientes menores de 30 afos, con pérdida del seguimiento y enfermedades cronicas
descompensadas.

Variables y recoleccion de datos

Para dar salida a los objetivos de la investigacion las variables fueron: edad (30-50, 51-70, 71-80,
>80), sexo(Masculino, Femenino), Clasificacion de grado de Meggit-Wagner (grado I, grado IlI, grado I,
grado IV, grado V), Clasificacion etioldgica de Nottingham (Neuropatico, Mixto, Isquémico), Cantidad de
bulbos aplicados (0-5, 5-10, 10-15), Eventos adversos (Si, No).

La recoleccion de la informacion se realizo por los autores para dar una mayor confiabilidad al
estudio y uniformidad de los datos recogidos. Los datos verificados y procesados se presentan en tablas
simples y de asociacion de variables para dar una mejor visualizacion y comprension de los resultados.

Para la investigacion se utilizaron como fuentes de informacion primaria la observacion y la
entrevista médica, y como fuente de informacion secundaria las historias clinicas.

Procesamiento Estadistico

Los datos recogidos se registraron en una base de datos en el sistema Excel de Windows 10. El
analisis de los resultados se plasm6 en tablas para su mejor comprension. El informe final se
confecciono6 en Microsoft Word 2016.

Para este proceso se emplearon los recursos informaticos disponibles los cuales incluyeron:
Hardware: PC (laptop). Intel® Celeron® Procesador N4000

Software: Hojas de calculo: Microsoft Office Excel 2013. Procesador de Textos: Microsoft Office Word
2013

Cada variable cuantitativa fue sometida a un analisis de normalidad a través de prueba de
Kolmodorov-Smirnov, asi como un analisis descriptivo mediante estadisticos de tendencia central
(media aritmética) y de dispersion (minimo, maximo, desviacion estandar, intervalos de confianza del
95% y coeficiente de variacion).

Normas éticas

Se consultaron los principios de la Declaracion de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial y el
Codigo Internacional de Etica Médica: el respeto a las personas, la beneficencia, la no maleficencia, y
la justicia.

De igual manera se maximizaron los posibles beneficios y se minimizaron los posibles danos vy
equivocaciones; asi como se trataron de forma semejante a las personas que compartian una
caracteristica, y de forma diferente a otras que no eran participes del rasgo en cuestion. (Ver Anexo 2)
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Los resultados de la investigacion solo seran presentados o publicados en marcos puramente
cientificos. La informacion que se obtuvo sera protegida, no revelandose los nombres de los pacientes
participantes, respetandose los principios basicos de la Bioética Médica.

RESULTADOS

De los pacientes 66 pacientes estudiados la mayor parte se encontraban en el grupo de edad de 61 a
80 anos para un 45.4%, prevalecio el sexo masculino para un 54,49%. (Ver Tabla 1)

Segln la clasificacion de Meggit-Wagner la Ulcera grado Il representé la mayor proporcion para un
57,6% mientras que ningln paciente presento Ulcera tipo V. (Ver Tabla 2)

En cuanto a clasificacion etioldégica de Nottingham se encontré predominio de la causa
neuroinfecciosa para un 89,3%. El 46.9% de los pacientes necesitaron entre 5 y 10 bulbos para lograr
cicatrizacion. (Ver Tabla 3)

Solo el 34.8%de los pacientes present6 eventos adversos. (Ver Tabla 4)

El 78.7% de los pacientes presentd cicatrizacion total de la lesion y ningln paciente sufrid
amputacion. (Ver Tabla 5)

Tabla 1. Comportamiento de los pacientes tratados con Heberprot-P segin edad y sexo.

Edad Sexo Total
Femenino Masculino No %
No % No %
30-50 3 4,54 4 6,06 7 10.7
51-60 5 7,57 21 31,8 26 39.4
61-80 21 31,8 9 13,6 30 45.4
>81 1 1,49 2 3,03 3 4.5
Total 30 45,4 36 54,49 66 100

Fuente: Historia Clinica.

Tabla 2.Comportamiento de los pacientes tratados con Heberprot-P segin la clasificacion de
Meggit-Wagner.

Clasificacion de  Meggit- No %
Wagner

Grado | 5 7,6
Grado Il 10 15.2
Grado lll 38 57.6
Grado IV 13 19.7
Grado V 0 0
Total 66 100

Fuente: Historia Clinica

Tabla 3.Comportamiento de los pacientes tratados con Heberprot-P segin la clasificacion
etiolégica de Nottingham y nimero total de aplicaciones (bulbos 75ug)
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Diagnéstico No. % Cantidad No. %
etiologico de bulbos

Neuroinfeccioso 59 89.3 0-5 26 39.4

Isquémico 5 7,5 5-10 31 46.9

Mixto 2 3,0 10-15 9 13.7

Total 66 100 Total 66 100

Fuente: Historia Clinica

Tabla 4. Comportamiento de los pacientes tratados con Heberprot-P segin la presencia de
reacciones adversas.

Presencia de eventos No %
adversos

Si 23 34,8

No 41 62,2

Total 66 100

Fuente: Entrevista médica
Tabla 5.Respuesta al tratamiento con Heberprot-P segin el grado de cicatrizacion.

Respuesta al tratamiento No %
Cicatrizacion total 52 78,7
Cicatrizacion parcial 14 21,3
Amputado 0 0
Total 66 100

Fuente: Historia clinica

Los médicos generales integrales que trabajan en la atencion primaria de salud deben conocer como
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, pues es conocido que esta complicacion neurovascular es la responsable de las
altas tasas de amputacion no traumatica, de mortalidad y de los elevados costos sanitarios y de
seguridad social en las personas con Diabetes Mellitus.?

El pie diabético puede aparecer a cualquier edad y en cualquier sexo, es condicionado por factores
como el sedentarismo, el tabaquismo, los malos habitos alimenticios, el no cuidado higiénico sanitario
del pie, el calzado inadecuado y el mal control metabélico.*

En un estudio realizado por Verdaguer et al. predominaron los pacientes de 60-69 afos de edad y el
sexo masculino, asi como el pie diabético neuroinfeccioso de grado 11,10 mientras tanto en un estudio
realizado por Hernandez et al., el 52,94 % de los pacientes tenian pie diabético grado IV segun la
clasificacion de Wagner11 y en el estudio de Romero et al. prevalecieron los pacientes mayores de 67
anos de edad y el sexo masculino fue el mas afectado con pie diabético en estadio IV y V12. Catala et
al. encontré un predominio los grados | y IIl de la clasificacion de Wagner. '

En nuestro estudio el grupo etario mas afectado fue de 61-80 afos y predomind el sexo masculino,
resultados que concuerdan con los estudios anteriormente mencionados. Sin embargo en nuestra
investigacion prevalecio la Ulcera neuroinfecciosa grado Ill, resultado que no concuerda con los
obtenidos por la mayoria de los autores consultados, solo con los estudios de Verdaguer et al.10 y
Catala et al.13 encontramos cierto grado de concordancia.
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En nuestro estudio encontramos que la mayor proporcion de pacientes necesitaron entre 5 a 10
bulbos de Heberprot-P para alcanzar la curacion de la Ulcera, datos estos que coinciden con los
encontrados por Falcon Farifias et al. en su investigacion.™

Las reacciones adversas mas frecuentes encontradas en esta investigacion fueron el dolor en el sitio
de la inyeccion, los temblores y los escalofrios. Otros autores también han informado los tiriteos o
escalofrios como una de las reacciones mas comunes,6,7,8 pero el porcentaje del total de personas
inyectadas que sufrieron reacciones adversas es inferior al 23% publicado por Hernandez et al.10 y del
34.8% en el presente estudio.

Un elemento de interés lo constituye los resultados del tratamiento, ya sea por la cicatrizacion total
o parcial como por el nUmero de amputaciones; en este sentido se puede considerar de muy buenos los
resultados obtenidos para estas variables, pues el 100% de los pacientes cicatrizaron sus lesiones.

Catala et al. en su estudio encontro un 12,2% de amputaciones13 mientras que Rodriguez et al. en su
investigacion solo refiere un 2,6% de amputaciones del total de pacientes."

Entre las limitaciones de este trabajo se encuentran la no existencia de grupo control y el no
enmascaramiento de la asignacion de los pacientes, por ser un solo grupo.

CONCLUSIONES

En el presente estudio el grupo etario comprendido de 61 a 80 anos y el sexo masculino fueron los
mas afectados.

El pie diabético neuroinfeccioso segln la clasificacion etiologica de Nottingham y el grado Ill segun la
clasificacion de Meggit-Wagner fueron los mas comunes.

La mayor proporcion de los pacientes necesito entre 5 a 10 bulbos de Heberprot-P para obtener la
curacion.

La presencia de eventos adversos fue relativamente baja siendo los mas frecuentes: dolor en el sitio
de la inyeccién, temblores y escalofrios.

Todos los pacientes lograron la cicatrizacion de la Ulcera, ya fuera de forma parcial o total.

Los resultados de esta investigacion ratifican el Heberprot-P como un farmaco eficaz y seguro para
acelerar la curacion de las Ulceras del pie diabético y prevenir la amputacion.
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