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RESUMEN

Se realiz6 un estudio descriptivo transversal con el propésito de evaluar el impacto del
uso del Heberprot-P en pacientes con pie diabético del Hospital General Docente
Agostinho Neto de octubre 2019 a diciembre 2022, el universo de estudio fueron 1420
pacientes ingresados en el servicio de Angiologia y Cirugia vascular de ellos se hizo
un muestreo aleatorio simple de 710 pacientes diabéticos. Se utilizaron métodos del
nivel teérico como el histérico- l6gico, analisis - sintesis e induccion - deduccion;
empiricos la observacion y el analisis documental y del nivel mateméticos-estadisticos
el calculo porcentual y las tablas. Los datos primarios se obtuvieron de la historia clinica
individual de los pacientes, donde se recogieron las variables: Tipo de pie diabético,
Nivel de amputaciones, Evolucion del pie diabético, Impacto del Heberprot-P. Existio
predominio del pie diabético neuroinfeccioso que representd el 40 % del total, seguido
del isquémico con 34 %; no necesitaron cirugia el 53,5 %, en relacion a la cicatrizacion
el 53,5 y 14,8 % fueron parcial y total respectivamente; el impacto del uso del
Heberprot-P fue satisfactorio, al presentarse un pronéstico favorable en los 485
pacientes estudiados (68,3 %) del total de la poblacion. Se ratific6 al Heberprot-P como
un farmaco eficaz y seguro para el tratamiento de los pacientes con pie diabético para

acelerar la curacion de las ulceras y disminuir la necesidad de amputacion.
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epidérmico, cicatrizacion dificil, Ulcera del pie diabético.
INTRODUCCION

Las afecciones en los pies son la causa mas comun de ingreso hospitalario de personas
diabéticas y una de las principales causas de morbilidad y discapacidad, con
importante repercusion bioldgica, psicoldgica; asi como social, puesto que disminuye la

calidad de vida de los afectados.!

El Internacional Working Groupon the Diabetic Foot defini6 al pie diabético como la
infeccion, ulceracion o destruccidon de tejidos profundos del pie, asociado con
neuropatia o enfermedad arterial periférica en las extremidades inferiores de los

pacientes con diabetes. 2

A nivel mundial se estima que la prevalencia de la Diabetes Mellitus oscila de 9-22% en
pacientes comprendidos entre 55-64 afios de edad. Asimismo se considera que, el 15%
de los pacientes con diabetes presentaran una ulcera en el transcurso de su vida. De
los cuales el 10-30% progresaran con la amputacion, siendo la infeccion la causa

relevante. 3

Las Ulceras se pueden catalogar en neuropatias, isquémicas o ambas combinadas. La
presencia de enfermedad vascular periférica aumenta el riesgo de amputacion,

disminuyendo la cicatrizacion, aumentando la recurrencia y la mortalidad.

En Cuba, el Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB), institucion del polo
cientifico de la capital en esta nacion, ha desarrollado el factor de crecimiento
epidérmico humano recombinante a través del medicamento Heberprot-P ®; producto
anico en el mundo que ha provocado cambios en los conceptos quirdrgicos
relacionados con las Ulceras del pie diabético y que abre una brecha de posibilidades

terapéuticas para estos pacientes.*

El Heperprot-P es un medicamento de aplicacion local intralesional del factor de

crecimiento epidérmico humano (FCHrec) favoreciendo la formacion de tejido de
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granulacion y la cicatrizacion. El primer estudio piloto efectuado por el Instituto Nacional
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de Angiologia y Cirugia Vascular, conté con una muestra de 29 pacientes, con Ulceras
diabéticas, isquémicas y neuropaticas con grado Wagner 4, con dosis de 25 ug
intralesional, de los cuales, el 100% de los pacientes tuvieron dolor en el lugar de la

aplicacion. °

Al respecto Reynaldo Concepcién y otros 24 senalan que: “La Escuela Cubana del Pie
Diabético, con mas de 50 afios de experiencia en el tratamiento de esta enfermedad, no
contaba con una conducta practica para normar en todo el pais su manejo. La
generalizacion del uso del Heberprot-P ® cambié los paradigmas en la conducta

quirargica del pie diabético al reducir los indices de amputaciones mayores.” ©

Teniendo en cuanta lo antes expuesto se decide realizar esta investigacion con el
objetivo de evaluar el impacto del uso del Heberprot-P ® en el tratamiento de pacientes
con Ulceras del pie diabético en el servicio de Angiologia y Cirugia Vascular del Hospital
General Docente “Dr. Agostinho Neto” de Guantdanamo en el periodo de octubre de
2019 - diciembre de 2022.

METODO

Se realizd un estudio descriptivo transversal con el proposito de evaluar el impacto del
uso del Heberprot-P en pacientes con pie diabético del Hospital General Docente
Agostinho Neto en el servicio de Angiologia y cirugia vascular en el periodo octubre
2019 a diciembre 2022, se seleccion6 un universo de estudio de 1420 pacientes y de
ellos una muestra por muestreo aleatorio simple de 710 pacientes, que cumplieron los
siguientes criterios de inclusion: pacientes con pie diabético mayores de 18 afios ,
ingresados en el servicio antes mencionado, que dieron su consentimiento para
participar voluntariamente en el estudio. Se utilizaron métodos del nivel teérico como el
historico- logico, analisis - sintesis e induccion - deduccion; empiricos el analisis
documental y del nivel matematicos-estadisticos el calculo porcentual y las tablas.

Los datos primarios se obtuvieron de la historia clinica individual de los pacientes,
donde se recogieron las variables: Tipo de pie diabético, Nivel de amputaciones,
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Evolucion del pie diabético, Impacto del Heberprot-P. Para el procesamiento de los

datos se empleod el Paquete Estadistico (SPSS).
Se conté con el consentimiento informado de manera escrita del paciente, se
respetaron todos los principios de las investigaciones en seres humanos emitidos por la

declaracion de Helsinki.
RESULTADOS

Tabla 1. Distribucion segun Tipo de pie diabético.

Tipo de pie diabético No %
Neuroinfeccioso 283 40
Isquémico 243 34
Isquémico-infectado 184 26
Total 710 100

Fuente: Historia clinica

En la distribucion de los pacientes segun el tipo de pie diabético tratados con Heberprot-
P existio predominio del pie diabético neuroinfeccioso que represento el 40 % del total,

seguido del isquémico con 34 % y en menor cuantia el isquémico infectado 26 %.

Tabla 2. Distribucion segun nivel de amputaciones de los pacientes con pie

diabético tratados con Heberprot-P

Nivel de amputaciones No %

Amputaciones Mayores 117 16,4
Amputaciones Menores 213 30
No Necesitan Cirugia 380 53,5

Total 710 100

Fuente: Historia clinica y departamento de estadistica

En la muestra en estudio se puede observar que existié un predominio de los pacientes

gue no necesitan cirugia con 53,5 %, seguido de las amputaciones menores con 30 %.
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Tabla 3 Distribucion segun evolucion del pie diabético tratados con Heberprot-P

Evolucién del pie diabético No %
Cicatrizacion Total 380 53,5
Cicatrizacion Parcial 105 14,8
Abandonos 0 0

Impacto del Heberprot-P N %

Satisfactorio 485 68,3
No satisfactorio 225 31,7
Total 710 100
Cicatrizacion minima 225 31,7
Total 710 100

Fuente: Historia clinica

En la tabla 3 estdn plasmados los resultados del tratamiento con Heberprot-P en los
pacientes diabéticos que conforman la muestra. El 53,5y 14,8 % de los pacientes
tuvieron una cicatrizacion parcial o total del tratamiento respectivamente, el 31,7 %

tuvieron una cicatrizacién minima.

TABLA 4.Distribucién del impacto del tratamiento de Heberprot-P

Impacto del Heberprot-P N %

Satisfactorio 485 68,3
No satisfactorio 225 31,7
Total 710 100

Fuente: Historia Clinica

En la tabla nimero 4 queda reflejado y se ratifica el impacto del uso del Heberprot-P
quedando demostrado su efectividad, al haber encontrado en este estudio un

prondstico favorable en los 485 pacientes estudiados (68,3 %) del total de la poblacion.
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DISCUSION

En este estudio predomino el pie diabético neuroinfeccioso, Escobar Amarales et al *
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coinciden con los resultados de nuestra investigacion con 7 % de los casos afectados.
Por el contrario Yera 8 refiere lo contrario al mostrar que el 41,1 % de sus casos

presentan un componente isquémico.

En estudio realizado en Hospital Provincial Universitario Manuel Ascunce Domenech.
Camaguey, Cuba por Silva Pupo et al obtuvieron resultados similares donde el 61.2 %

de los pacientes con pie diabético su diagndstico etiol6gico fue neuroinfeccioso. °

Segun los autores la coexistencia de la neuropatia y la vasculopatia favorecen a
aparicion de lesiones histicas e infeccidn, y pueden progresar a situaciones tan graves
como la gangrena, por lo que la infeccién es considerada como parte fundamental de

la génesis asi como el prondstico y evolucidn de tan compleja entidad.

En el pie diabético el tratamiento farmacoldgico va dirigido a evitar la amputacién

(menor y/o mayor), para ello lo primero que se hace es evitar o tratar la sepsis.

Conesa Gonzalez, ° en un estudio realizado en los hospitales de Ciudad de La
Habana, inform6 que el 29 % de los pacientes egresados con diagnostico de pie
diabético sufrieron una amputacion mayor de alguno de sus miembros inferiores con
una mortalidad de 10,2 %. Este resultado difiere a este estudio donde no hubo
incidencias de pacientes fallecidos por dichas causas y predominaron los pacientes que

no necesitan cirugia.

El ndmero de amputaciones fue mayor en el grupo de pacientes isquémicos por la
complejidad de las lesiones que en el no isquémico. No encontramos similitudes en los
trabajos consultados debido a que Catala et al ** publican un porcentaje mayor de

amputaciones y Verdaguer et al *? refieren no haber tenido amputaciones.

Se estima que un 80 % de los pacientes con diabetes desarrollaran Ulceras en algun
momento de su vida; alrededor de un 60% a un 80% de los pacientes diabéticos con

Ulceras progresaran a la amputacion.
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En relacion a la cicatrizacion los resultados se consideran satisfactorios luego de la

aplicacion del Heberprot-P, donde el 53,5% de los pacientes la lesion cicatrizdé o al
concluir la aplicacion la ulcera presentaba granulacién atil sin necesidad de
desarticulacién o amputacién. Esto coincide con Gonzalez Rodriguez '3 quien revela
que el 78,2 % de los pacientes obtuvieron granulacién completa y el 17,3 % tuvo una

cicatrizacion parcial; resultados similares a los expuestos por Verdaguer et al. 12

Los autores plantean que dicho medicamento continda disminuyendo el indice de

amputaciones, sobre todo mayores, siempre que se cologue en el momento oportuno.

Ratificando el impacto del uso de este medicamento, estando en correspondencia con
los resultados publicados en varios estudios realizados Romero Gamboa 4y Rodriguez
Rodriguez. ** El tratamiento con Heberprot-P fue determinante para la evolucion
positiva de la lesion, al disminuir las amputaciones y reducir considerablemente los
riesgos y costos de un ingreso hospitalario; similares resultados a los informados por
Hernandez Caiiete '® en el que todos los diabéticos tratados (17, 100%) mostraron
resultados satisfactorios después del tratamiento intralesional con heberprot-P. Menor
efectividad encontré Muguercia Silva 17 en el que la cicatrizacién total se alcanzé en el

76,9% de los pacientes.

Segln Gonzéalez Pacheco et al, '8 algunas otras cuestiones relacionadas con los
buenos resultados de un tratamiento son la constancia, la vigilancia y el cuidado de la
esfera psicolégica del paciente, el cumplimiento de todas las normas de asepsia y
antisepsia, la educacion brindada sobre su cuidado por el personal que atiende al

paciente y a sus familiares y su auto-cuidado del control metabdlico.

CONCLUSIONES

El uso del Heberprot- P resultd de alto impacto para las uUlceras complejas del pie
diabético, ofrece resultados satisfactorios en los pacientes tratados lograndose cierre
total o parcial de las heridas. El presente estudio ratific6 al Heberprot-P como un
farmaco eficaz y seguro para en el tratamiento de los pacientes con pie diabético para
contribuir a acelerar la curacion de las ulceras del pie diabético y disminuir la necesidad

de amputacion.
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