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RESUMEN

Introduccion: el pie diabético es considerado un problema de salud a escala
mundial debido a que ocasiona un alto nimero de amputaciones e ingresos en los
servicios hospitalarios.

Objetivo: caracterizar a los pacientes con esta enfermedad tratados con
Heberprot-P® (factor de crecimiento epidérmico).

Métodos: se realizé un estudio descriptivo, retrospectivo, de serie de casos de los
pacientes tratados con este medicamento durante un periodo de cinco meses en el
Servicio de Angiologia y Cirugia Vascular del Hospital Militar "Fermin Valdez
Dominguez" en la provincia Holguin.

Resultados: se observé un predominio de los pacientes geriatricos del sexo
masculino, con presencia de factores de riesgo modificables, con patrén oclusivo
distal. Se percibid correspondencia entre la gravedad de la lesion y la cantidad de
dosis utilizadas de Heberprot-P®, existié un predominio de las reacciones adversas
leves, sin peligro para la vida del paciente y tendencia a la realizacién de
operaciones conservadoras como las necrectomias.

Conclusiones: los pacientes afectados de pie diabético tratados con este
medicamento se caracterizaron por presentar una evolucion satisfactoria. El
Heberprot-P® demostro6 ser seguro y efectivo; su uso se favorece mediante la
implementacién de estrategias de prevencion.
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ABSTRACT

Introduction: the diabetic foot is considered a global health problem, since it
causes a high number of amputations and admissions to hospitals.

Objective: to characterize the patients with this disease treated with Heberprot-P®.
Methods: adescriptive, retrospective, case series study of patients treated with this
drug for five months in the angiology and vascular surgery service of the "Fermin
Valdez Dominguez" military Hospital in Holguin province.

Results: predominance of male geriatric patients with modifiable risk factors and
distal occlusive pattern was observed. There was correspondence between the
severity of the injury and the number of Heberprot-P® doses used. Minor non-life-
threatening adverse reactions predominated and there was a tendency to perform
conservative operations as necrectomies.

Conclusions: the patients with diabetic foot treated with Heberprot-P® had
satisfactory progression. This drug proved to be safe and effective and its use is
encouraged through the implementation of preventive strategies.

Keywords: diabetic foot, amputation, necrectomies.

INTRODUCCION

El pie diabético afecta al 15 % de los diabéticos en algin momento de la evolucion
de su enfermedad y origina frecuentes ingresos hospitalarios, el 70% de las
amputaciones no traumaticas son por esta causa. Se ha demostrado que una
prevencion adecuada de lesiones como el pie del diabético, asi como un tratamiento
adecuado puede reducir la tasa de amputacién entre un 50 y 85 %.%7

Una solucion eficaz lo constituye el Heberprot-P®, farmaco producido por el Centro
de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB) en La Habana, institucion
perteneciente al polo cientifico del oeste de la capital del pais. Este producto
cuenta, hasta el momento, con una probada efectividad, lo que establece nuevas
posibilidades en el tratamiento de esta entidad, aspecto que favorece la calidad de
vida de estos pacientes.®°

El objetivo de esta investigacion fue caracterizar a los enfermos con pie diabético
tratados con Heberprot-P® (factor de crecimiento epidérmico).

METODOS

Se analizaron los resultados obtenidos en un estudio descriptivo retrospectivo de
corte transversal llevado a cabo en una serie consecutiva de 12 pacientes con el
diagnéstico de pie diabético segun la clasificacion de Wagner,*! ingresados en el
Servicio de Angiologia y Cirugia Vascular del Hospital Militar "Fermin Valdez
Dominguez" en la provincia de Holguin, tratados con el medicamento Heberprot-P®
durante un periodo de cinco meses (enero-mayo de 2013). Los pacientes dieron su
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consentimiento para participar en el estudio y no presentaron contraindicaciones
para el uso del farmaco.

En la muestra predominé el sexo masculino dado por una media de 0,58; se le
asigno al sexo masculino el valor 1, con una edad media de 62,75 afos y una
desviacion tipica de 9,758. Se elabord un registro que tuvo como fuente principal
las historias clinicas. De ella, se extrajeron los siguientes datos: factores de riesgo
y enfermedades asociadas (habito de fumar, hipertension arterial,
hipercolesterolemia, obesidad, retinopatia diabética, cardiopatia isquémica), patron
topografico (aortoiliaco, femoropopliteo y distal), dosis de Heberprot-P® utilizadas
segun clasificacién del pie diabético de Wagner,** reacciones adversas a este
tratamiento y cirugias realizadas.

En el andlisis estadistico las medidas mas utilizadas fueron las distribuciones de
frecuencias para las variables cualitativas y las de tendencia central para las
cuantitativas.

RESULTADOS

Los factores de riesgo y enfermedades asociadas mas frecuentes en el mencionado
estudio resulté el habito de fumar con el 66,6 %, seguido de la hipertensién arterial
con la mitad de pacientes afectados y la hipercolesterolemia con el 33,3 %. La
cardiopatia isquémica fue la menos frecuente (tabla 1).

Tabla 1. Factores de riesgo vy enfermedades asociadas
mas frecuentes

Factores de riesgo n %%

Habito de fumar 2 66,6
Hipertensidon arterial G 50,0
Hipercolesterolemias 4 33,3
Ohesidad 3 25,0
Retinopatia diabetica z 16,6
Cardiopatia isquémica 1 8,3

En el comportamiento del patron topografico segun el examen fisico, se observo
que seis pacientes no presentaron alteracion vascular. El patron topografico mas
frecuente resulto el distal con cuatro pacientes para el 33,3 % del total (tabla 2).

Tabla 2. Patrdn topografico segln examen fisico

Patron topografico n %%
Aortoiliaco 1 2,30
Fémoropopliteo 1 8,30
Distal 4 33,3
Morrmal &) E0,0
Total 12 100,0
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En la tabla 3 se aprecidé un predominio del grado 3 en la clasificacion del pie
diabético segun Wagner con seis pacientes, seguidos por el grado 2 con tres

pacientes; la mayor parte de los pacientes utilizé entre 10 y 20 dosis de Heberprot-P®.

La reaccion adversa mas frecuente resultd ser el dolor y el ardor en el area de la
puntura, seguido de los calambres en la misma area, solo cuatro pacientes no
presentaron sintomatologia a la hora de aplicar el medicamento (tabla 4).

Se realizaron cinco operaciones, las necrectomias fueron las mas frecuentes con

cuatro pacientes para el 33,3 %, solo se realizé6 una amputacion mayor para el 8,3 %

(tabla 5).

Tabla 3. Distribucion de pacientes segun la clasificacion de Wagner v el ndmero

de dosis de Heberprot-PE utilizadas

Clasificacian

de Wagner -

Grado
Grado
Grado
Grado
Grado
Grado
Total

[ N N T T o T S e

Tabla 4. Distribucidon de reacciones adversas segln uso del tratamiento

13 < 10 = 20

1
5
1

con Heberprot-FE

Reacciones adwversas

Mo reacciones

Dolor v ardor en el area de la puntura
Calambres en el drea de la puntura

Yertigos
Escalofrios

Tabla 5. Distribucion de los pacientes segun la clasificacion

= 21)

P P R A N

de Wagner v la operacion realizada

Técnicas quirdrgicas

Mo necesitaron técnicas quirdrgicas

Mecrectomias

Desarticulacion de artejos

Amputacion trasmetatarciana

Amputacion infracondilea

Amputacion supracondilea

Simpatectomias

Total

Bl D

Mo, de dosis de Heberprot-P@® utilizadas

Total

P | W

12

%
33,3
66,6
22,2
11,1
11,1

58,3
33,3

3,3

100
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DISCUSION

El pie diabético es el resultado de la interaccion de factores sistémicos o
predisponentes, como la neuropatia, la macroangiopatia y la microangiopatia, sobre
los que actlan factores externos ambientales o desencadenantes como el modo de
vida, la higiene local, el calzado inadecuado u otros. Ambos, predisponentes y
desencadenantes, unidos a los agravantes como la infeccion, no solo propiciaron la
aparicion de callosidades y Ulceras, sino que contribuyen a su desarrollo y
perpetuacion.??

Segun diferentes estudios, la neuropatia esta implicada en la fisiopatologia de la
Ulcera en el 80-90 % de los casos. Esta neuropatia afecta a las fibras nerviosas
sensitivas, motoras y autonémicas, y produce diversas manifestaciones a nivel del
pie. La afectacion sensitiva disminuye tanto la sensibilidad profunda (sentido de la
posicion de los dedos) como la superficial (tactil, térmica y dolorosa) y por tanto, la
capacidad del sujeto de sentir una agresion en el pie como zapatos muy ajustados,
un cuerpo extrafio dentro del zapato, caminar sobre superficie con demasiada
temperatura, sobrecarga de presion, microtraumatismos y otros. Como
consecuencia, el paciente no puede advertir la lesidn ni poner en marcha
mecanismos de defensa para evitarla.?*92

La afectacion motora ocasiona una pérdida del tono y atrofia de la musculatura
intrinseca del pie, en la que ocurre un desequilibrio entre tensores y flexores,
alteraciones en la distribucion de las cargas y un desplazamiento hacia delante de
la almohadilla grasa que se encuentra bajo la cabeza de los metatarsianos. Todo
esto origina deformidades en los pies: pie en garra, dedos martillo, hallux valgux,
que incrementan la presibn maxima en zonas concretas del pie y facilitan la
aparicion de hiperqueratosis y traumatismos repetidos que, en ultima instancia,
conducen a la ulceracion. Finalmente, la afectacion autonémica tiene como
consecuencia, la pérdida de la sudoracion del pie; la piel se torna seca y se agrieta,
entonces, se pueden formar fisuras que son el inicio de una lesién o la puerta de
entrada a la infeccion.*3*2

La arteriopatia en la diabetes mellitus (DM) muestra predileccion por las arterias
infrageniculares de la pierna, y tiende a ser bilateral y multisegmentaria. La
prevalencia de la isquemia en los miembros inferiores por macroangiopatia es
cuatro veces superior en el hombre y ocho veces superior en la mujer diabéticos
respecto a la poblacién general.*®#

El comportamiento de las variables sexo y edad en este estudio fue similar a los
resultados de la bibliografia consultada, aunque existié una mayor paridad en
cuanto a la primera, al parecer condicionado por la caracteristicas que presenta la
poblacién donde se realizé el estudio, con predominio masculino.?3*2

Los factores de riesgo y enfermedades asociadas de mayor frecuencia coinciden con
la revision de la literatura realizada. Cabe resaltar que estos factores, en su gran
mayoria, son modificables, y ello indica la necesidad de trabajar en su prevenciéon
en etapas temprana y a nivel de la atencion primaria para reducir los indices de
amputacién por esta enfermedad.?**3

En cuanto al patrén oclusivo, coincidié con las caracteristicas de la arteriopatia en el
paciente afectado de DM, descritas arriba.*% 2

Por otra parte, se observo correspondencia entre la gravedad de la lesion y el
numero de dosis utilizadas de Heberprot-P®, lo que refuerza la teoria de que la
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prevencion en el paciente afectado de pie diabético continua manifestandose como
un pilar imprescindible en el tratamiento de esta enfermedad (tabla 3).

En cuanto a las reacciones adversas, se puede plantear que en general, estas
fueron en su mayoria leves, no pusieron en peligro la vida del paciente, que mejoro
en ocasiones sin el uso de medicamentos; no existié abandono del tratamiento, por
lo que hubo un balance positivo en cuanto a riesgo beneficio.

La utilizacion frecuente de las necrectomias en los pacientes que reciben este
tratamiento, esta condicionada por la necesidad de eliminar esfacelos y tejidos
dafiados ya sea por infeccidon o por isquemia, con el propésito de lograr mejores
condiciones locales para el éxito de este tratamiento.***?

El presente estudio tuvo similitud con el estudio publicado por Gonzélez Expésito,*®
cuando se refirié a la pobre utilizacion de la cirugia revascularizadora, un aspecto
que parece no ser unico de la provincia. En otro trabajo realizado en la provincia de
Camaguiey se constat6 solo el 6 % del uso de las simpatectomias.® Franco Pérez y
otros,*® registran una mayor utilizacién de estas técnicas quirtrgicas con el 13 %
en 118 operaciones.

Se percibe en términos generales una disminucion del niumero de amputaciones
mayores a partir del uso de este medicamento tanto en Cuba como otras areas del
mundo, aunque es de recalcar que existe una cantidad no despreciable de
pacientes que acuden en estadios avanzados especialmente de la arteriopatia
diabética, que impide una evolucién favorable pese al uso del Heberprot-P®, por lo
que se impone favorecer una estructuracion de las estrategias prevista en conjunto
con la atencion primaria de salud dirigidas a disminuir los factores de riesgo
modificables.

El Heberprot-P® continda siendo un medicamento seguro y efectivo en el
tratamiento de los pacientes afectados de pie diabético, su utilizacion no debe verse
como una terapia aislada, sino dentro de una estrategia de prevencion disefiada a
disminuir el efecto de los factores de riesgo modificables.
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