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RESUMEN  

Introducción: La diabetes mellitus es considerada una epidemia en estos 
momentos a nivel mundial. Al aumentar la prevalencia de esta enfermedad 
aumenta la de pie diabético con sus respectivas lesiones.  
Objetivos: Determinar los resultados y reacciones adversas en pacientes tratados 
Heberprot-P® en la comunidad.  
Método: Estudio prospectivo en 17 pacientes con distintas lesiones de pie diabético 
atendidos en un área de salud entre enero de 2012 y abril de 2013. A todos se les 
aplicó, de forma ambulatoria, Heberprot-P® (factor de crecimiento epidérmico 
recombinante humano) hasta la granulación total de las lesiones.  
Resultados: El 52,94 % de los pacientes tenían pie diabético grado 4 según la 
clasificación de Wagner. El 100 % de los enfermos mostraron resultados 
satisfactorios. Las reacciones adversas se presentaron en seis ocasiones y en tres 
pacientes.  
Conclusiones: Se alcanzaron buenos resultados con el uso del Heberprot-P® 
considerados por las pocas reacciones adversas y la ausencia de amputación sobre 
todo en los pacientes diabéticos con úlceras del pie grado 4 de Wagner. El 
Heberprot-P® constituye un medicamento a tener en cuenta en la curación de las 
úlceras del pie diabético con la ventaja de que puede utilizarse de forma 
ambulatoria.  

Palabras clave: Diabetes mellitus; macroangiopatía diabética; úlcera de pie 
diabético; Heberprot-P®.  
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ABSTRACT  

Introduction: Diabetes mellitus is currently considered as an epidemic worldwide. 
With the rise of the prevalence of this disease, that of the diabetic foot with its 
different lesions increases too.  
Objectives: To determine the results and the adverse reactions in patients treated 
with Heberprot-P® in the community setting.  
Method: Prospective study of 17 patients with various diabetic foot lesions, who 
were seen in a health area from January 2012 to April 2013. They all received an 
outpatient treatment with Heberprot-P® (human recombinant epidermal growth 
factor) until complete granulation of lesions.  
Results: In the group, 52.94 % of patients had grade 4 diabetic feet according to 
Wagner´s classification scale. All the treated patients showed satisfactory results 
and adverse reactions occurred six times in three patients.  
Conclusions: Good results are achieved with the use of Heberprot-P® due to few 
adverse reactions and absence of amputation, mainly in diabetics with grade 4-foot 
ulcers in Wagner´s classification scale. This is a drug to be taken into consideration 
for curing diabetic foot ulcers since it can also be used in outpatient treatment.  

Keywords: Diabetes mellitus; diabetic macroangiopathy; diabetic foot ulcer; 
Heberprot-P®.  

 

   

  

INTRODUCCIÓN  

La diabetes mellitus (DM) constituye una epidemia en estos momentos, se plantea 
que ya hay en el mundo 387 millones de diabéticos, cifra que ascenderá a 592 
millones en el año 2035(1) y se espera el 97 % de DM tipo 2 y el 3 % de tipo 1; 
aunque también se plantea un menor porcentaje para el tipo 2 (90 %) y mayor 
para el tipo 1 (10 %).1  

Es conocido que 25 % de los diabéticos que ingresan en un hospital lo hacen por 
pie diabético. La incidencia de úlceras en el diabético está entre 1-4,1 %.  

Aproximadamente el 15 % de los diabéticos en algún momento de su vida presentan 
una úlcera en sus pies, considerada esta como un factor desencadenante de las 
amputaciones no traumáticas de los miembros inferiores que se registran entre el 40 y 
el 70 % de estos enfermos. Las personas diabéticas se enfrentan a un riesgo de 
amputación 25 veces superior al de las no diabéticas y la prevalencia de la mortalidad, 
después de amputarlos, es de 39 a 80 %.2-4 Cabe señalar que la posibilidad de una 
amputación contralateral en los cinco años siguientes es de 85 %.5  

Los gastos estimados de una persona con DM de tipo 1 oscilan entre 1 262 y 3 311 
euros/ persona/ año, mientras que para una con DM de tipo 2 se hablaría de cifras 
que oscilan entre 381 y 2 560 euros/ por persona /año. El costo anual de un 
paciente diabético con alteraciones en sus pies es alrededor de 20-60 000 dólares.6  

En Cuba, la tasa de personas dispensarizadas por DM ha incrementado; en el año 
2006 fue de 33, 3 por cada 1 000 habitantes y de 56,7 por cada 1 000 habitantes 
en el 2015.7  



Revista Cubana de Angiología. 2017;18(1) 

  
http://scielo.sld.cu 

37

La posibilidad de poder realizar la atención del paciente con pie diabético en la 
comunidad, permitió la valoración de estos enfermos y la aplicación en la misma de 
Heberprot-P®.  

El Heberprot-P® (Herber-Biotec, Cuba) es un factor de crecimiento epidérmico 
obtenido por ingeniería genética, al insertar el gen humano del factor de 
crecimiento en la especie Saccharomyces Cerevisiae; está formado por una cadena 
de 53 polipéptidos y un peso molecular alrededor de 56 KD. Su uso parenteral es 
intralesional.8  

Por todo lo anterior fue objetivo de este trabajo determinar los resultados y 
reacciones adversas en pacientes tratados Heberprot-P® en la comunidad.  

   

MÉTODOS  

Estudio observacional, descriptivo-prospectivo en los pacientes diabéticos con 
úlceras en los miembros inferiores atendidos en el Policlínico Sur del municipio de 
Ciego de Ávila, en el período comprendido entre enero de 2012 hasta abril de 2013. 
Se Incluyeron diabéticos mayores de 18 años de edad, que no presentaran anemia, 
insuficiencia renal aguda o alguna enfermedad tumoral maligna. Todos los 
pacientes firmaron un documento de consentimiento informado.  

Se excluyeron de la investigación aquellos pacientes con antecedentes de 
hipersensibilidad al producto o a cualquiera de sus componentes, con diagnóstico 
actual de enfermedades oncológicas, con antecedentes o sospecha de existencia de 
cualquier tipo de neoplasia; cardiopatía descompensada, coma diabético o 
cetoacidosis diabética y aquellos que por determinadas razones decidieron 
abandonar el tratamiento de forma voluntaria.  

Al final se trabajó con 17 pacientes a los cuales se les aplicó Heberprot-P®, diluido 
en solución salina al 0,9 %, tres veces a la semana hasta su granulación total o 
evolución no satisfactoria. La forma de aplicación fue intrailesional.  

Se analizaron las siguientes variables: tipo de úlceras de acuerdo a la clasificación 
de Wagner, reacciones adversas al medicamento, y resultados de su aplicación.  

Los resultados se clasificaron en satisfactorios y no satisfactorios, considerando:  

- Satisfactorios: cuando los enfermos evolucionaron hacia la curación y no hubo 
necesidad de realizarle amputación menor ni mayor.  

- No satisfactorios: cuando hubo que realizar una amputación mayor o menor.  

Se confeccionó una base datos para su procesamiento estadístico. Las variables 
cualitativas fueron resumidas como frecuencias absolutas y relativas.  

  

RESULTADOS  

Todos los diabéticos tratados (17; 100 %) mostraron resultados satisfactorios 
después del tratamiento intralesional con Heberprot-P® (Fig. 1) (Fig. 2).  
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Se constató que 52 % de los pacientes tenían un grado 4 de la clasificación de 
Wagner, lo que indica la presencia de una necrosis parcial (tabla 1).  

Las reacciones adversas solo se presentaron en seis ocasiones estas fueron tiritar y 
vómitos, (tabla 2) todas en solo dos enfermos.  
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DISCUSIÓN  

Los tratamientos utilizados en las curas del pie diabético son múltiples y variados, 
tanto los procedimientos médicos como los quirúrgicos; sin embargo, hasta el 
momento no se puede hablar de que esto sea un problema resuelto en medicina.  

La gran dificultad radica en las úlceras grado 4 de Wagner y la posibilidad de contar 
con el Heberprot-P® (producto cubano) para resolverla, oportunidad que no se 
debe despreciar si se tiene en cuenta que el 80 % de los enfermos con úlceras 
diabéticas terminan amputados.8  

Se debe recordar que el zapato se creó para proteger el pie, pero actualmente es 
considerado su agresor.9 En múltiples ocasiones es el calzado el agente externo, 
que completa, junto con otros factores de riesgo, la aparición de la úlcera en los 
pies del paciente diabético.10  

Los resultados obtenidos en este trabajo, a partir del tratamiento con Heberprot-
P®, en este trabajo, no se corresponden con los del uso de otros factores de 
crecimiento, tal es el caso del Becaplermin (factor de crecimiento plaquetario) con 
el que se registra solo 57,7 % de efectividad, y 56 % de resultados satisfactorios,11 
los dos inferiores a los obtenidos con el Heberprot-P®.12  

Para el tratamiento de las úlceras del pie diabético se utilizaron también productos 
obtenidos de otras fuentes como por ejemplo el Promagran, el Apligraft y el 
Alograft.13-16  

El Promagran es un apósito compuesto por 55 % colágeno y 45 % de celulosa 
regenerada y oxidada, cuya función es inactivar las proteinasas, y proteger a los 
factores de crecimiento de la degradación al actuar como una matriz moduladora de 
proteasas. Su uso específico es provocar la reducción de la actividad de los 
neutrófilos y activar los factores de crecimiento y las citoquinas.13  
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El Apligraft es un sustituto de piel bicapa obtenido por biotecnología que simula la 
piel; contiene una capa exterior de queratinocitos humanos alogénicos, sobre una 
capa interna termal de fibroblastos humanos sobre colágeno tipo I dispersado en la 
matriz, pero que no contiene vasos, folículos, y glándulas sudoríparas. Actúa igual 
que la piel humana y produce todas las citoquinas y factores de crecimiento de la 
cicatrización. El componente celular (fibroblastos y queratinocitos) se obtiene de 
una pequeña biopsia de piel en los autoinjertos y del prepucio de los recién nacidos 
en los aloinjertos (descartando todas las enfermedades posibles, sida, hepatitis, 
etc.) La matriz extracelular se obtiene a partir de colágeno bovino, geles de fibrina 
o suero humano.14 Este sustituto de piel es utilizado en las úlceras diabéticas con 
solo el 41,3 % de efectividad, resultado muy por debajo de lo logrado con el 
Heberprot-P®.15  

El Alograft es obtenido de la piel de los cadáveres al que se le hace un tratamiento 
químico para evitar el rechazo; es utilizado para hacer injerto en el pie del diabético 
con úlceras, en el tejido óseo, en el tratamiento quirúrgico del cartílago nasa.16  

Los resultados de este estudio sugieren que con el uso del Heberprot-P® se logra 
curar las úlceras del pie diabético en los grados del 2 al 4 de la clasificación de 
Wagner e incluso en las úlceras isquémicas de la clasificación etiológica, y también 
las del pie diabético neuroinfeccioso, isquémico y neuroisquémico,17,18 lo cual 
resalta la efectividad del producto; más aún si se le suma la infrecuencia de 
reacciones adversas, donde la más frecuente fue el tiriteo, lo que está en 
correspondencia con lo publicado por Montequín y otros.19  

Sin embargo, la presencia de tiriteo no concuerda con los efectos adversos 
notificados en los ensayos clínicos fase i-ii, donde el de mayor frecuencia fue el 
dolor,18 quizás esto ocurrió debido a que en estos ensayos clínicos el producto fue 
diluido con agua de inyección, mientras que en esta investigación se utilizó la 
solución salina al 0,9 %, lo que en la práctica pudiera influir en la disminución del 
dolor.  

Por todo lo expuesto, podemos concluir que se alcanzaron buenos resultados con el 
uso del Heberprot-P® considerados por las pocas reacciones adversas y la ausencia 
de amputación, sobre todo en los pacientes diabéticos con úlceras del pie grado 4 
de Wagner. El Heberprot-P® constituye un medicamento a tener en cuenta en la 
curación de las úlceras del pie diabético con la ventaja de que puede utilizarse de 
forma ambulatoria.  
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