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RESUMEN

Introduccidén: Las Ulceras del pie diabético en estadio 4 y 5 de Wagner
constituyen lesiones crénicas avanzadas con deterioro vascular, de pronéstico
reservado y predicen riesgo de amputacion superior a 90 %.

Objetivo: Describir la evolucion del pie diabético en los grados 4 y 5 de la
clasificacion de Wagner.

Métodos: Estudio descriptivo, retrospectivo, en el Hospital "Manuel Fajardo" desde
junio 2011 hasta mayo 2016. La muestra estuvo constituida por 46 pacientes; se
les aplicé Heberprot-P® y se asocié camara hiperbarica al pie diabético complicado.
Las variables estudiadas fueron: edad, sexo, factores de riesgo, tiempo de
evolucion de la diabetes mellitus, nivel anatdmico de ausencias de pulsos, escala de
Wagner, evolucién de la lesidon, camara hiperbarica, porcentaje de granulacién y
semanas de tratamiento.

Resultados: Habian 22 (47,8 %) pacientes mayores de 67 afios de edad, el sexo
masculino fue el mas afectado 38 (82,6 %); la hipertension arterial y el habito de
fumar fueron los factores de riesgo mas frecuentes; 32 pacientes con mas de 20
afios de evolucién de la diabetes mellitus. La ausencia de pulso popliteo se observo
en 37 pacientes. Con pie diabético en estadio 4 y 5 de Wagner hubo 31 (67,3 %) y
15 (32,6 %) pacientes respectivamente; 24 mostraron infeccion sobreafiadida, de
ellos 20 usaron camara hiperbarica, 7 fracasos al tratamiento, 3 amputaciones
infracondilia y 4 supracondilia. Epitelizaron al 100 % 33 pacientes y 6 evolucionan
satisfactoriamente.

71
http://scielo.sld.cu



Revista Cubana de Angiologia. 2017;18(1)

Conclusiones: El pie diabético en estadios terminales evoluciona favorablemente
con Heberprot-P® y camara hiperbarica.

Palabras clave: Pie diabético; clasificacion de Wagner; Heberprot-P®; camara
hiperbarica.

ABSTRACT

Introduction: The diabetic foot ulcers classified as 4 and 5 grades in Wagner™s
classification scale are advanced chronic vascular lesions with a worse prognosis
and they predict a risk of amputation over 9 0%.

Objectives: To describe the evolution of the 4" and 5% grade diabetic foot in the
Wagner classification scale.

Methods: A retrospective and descriptive study was conducted in a sample of

46 patients at “"Manuel Fajardo™ hospital from June 2011 to May 2016. These
patients were treated with Heberprot-P® and hyperbaric chamber therapy was
added to manage complicated diabetic foot. The study variables were age, gender,
risk factor, length of time with diabetes mellitus, anatomical level of pulse absence,
Wagner's classification scale, ulcer evolution, hyperbaric chamber, granulation
percentage and number of weeks of treatment.

Results: There were 22 (47.8 %) patients aged over 67 years, males were the
most affected with 38 individuals (82.6 %), hypertension and smoking were the
most frequent risk factors and 32 patients had suffered from diabetes for more than
20 years. The popliteal pulse was not found in 37 patients. Thirty one (67.3 %) and
15 (32.6 %) patients showed diabetic foot graded 4 and 5, respectively. Twenty
four patients showed added infection, 20 of them were treated with hyperbaric
chamber, 7 patients did not succeed in treatment, 4 underwent supracondylar and
3 infracondylar amputations. Thirty three patients reached 100 % epithelization and
6 recovered satisfactorily.

Conclusions: The diabetic foot classified as terminal staging may present favorable
evolution with the use of Heberprot-P® and hyperbaric chamber.

Keywords: diabetic foot; Wagner' classification; Heberprot-P®; hyperbaric
chamber.

INTRODUCCION

La diabetes mellitus (DM) es considerada un problema de salud a escala mundial,
por sus elevadas tasas de incidencia y prevalencia, por ser causa importante de
morbilidad y mortalidad, ademas de constituir un factor de riesgo importante para
la aparicion de otras enfermedades de origen vascular que se sitian entre las
primeras causas de muerte.>? La DM genera un desorden metabdlico que afecta a
una gran parte de los 6rganos y sistemas del organismo, los elevados costos de la
terapéutica y los cuidados higiénicos sanitarios que implica esta enfermedad
favorecen el desequilibrio familiar y social.
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No es una afeccidn Unica, sino es un sindrome dentro del cual deben
individualizarse diferentes entidades nosoldgicas.® La complicacién vascular mas
temida de la DM es el pie diabético y como consecuencia de este, la amputacién no
traumatica de un miembro inferior.#> Se estima que casi el 20 % de las
hospitalizaciones atribuidas a la diabetes son el resultado de ulceras e infeccién del
pie; la mayoria tienen una epitelizacion exitosa, pero entre el 15y el 20 %
requieren de amputaciones del miembro inferior; sin embargo, se considera que
aproximadamente el 50 % de dichas amputaciones podrian ser evitadas.®”

El tiempo para la obtencién de tejido de granulacién y cierre de la lesion en
estadios avanzados de Wagner es demorado; otros factores distorsionan la
respuesta en cuanto a efectividad, dado a que estas lesiones se incrementan en
extension y profundidad, con o sin sepsis sobreafiadida e isquemia. Es bueno
sefialar que todas estas situaciones conducen a una amputacion de la extremidad.

En la patogenia del pie diabético intervienen la microangiopatia, la
macroangiopatia, la neuropatia periférica y la infeccién, asociados a otros factores
de riesgo como: el tiempo de evolucion de la DM, la edad avanzada, las
alteraciones ortopédicas.® Se ha reconocido que existe una reducciéon tanto de la
concentracion histica de los factores tisulares del crecimiento como de su
biodisponibilidad en la ulcera del diabético al quedar atrapados por las moléculas de
la matriz extracelular o ser degradados por las proteasas en un grado excesivo, lo
que da como resultado la no cicatrizaciéon.®

El Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB) de Cuba disefié un
medicamento inyectable para el tratamiento de las Ulceras del pie diabético,
denominado Heberprot-P® donde el principio activo lo constituye el factor de
crecimiento epidérmico humano. Sus propiedades terapéuticas, modo de aplicacion
y nicho de indicacidon han ejercido un extraordinario impacto médico, social y
econémico en Cuba y otros paises.'°

La escuela cubana del pie diabético, con mas de 50 afios de experiencia en el
tratamiento de esta enfermedad, no contaba con una conducta préctica para
normar en todo el pais su manejo. La generalizaciéon del uso del Heberprot-P®
cambid la conducta quirtdrgica del pie diabético.*

La justificacion para la realizacion de este estudio se basa en que es una tarea
creciente del sistema de salud cubano la extension de los beneficios de este
producto a través de programas integrales de salud, orientados para la atencion
completa especializada del paciente con Ulceras del pie diabético y uso del
Heberprot-P®; medicamento Unico y valido para mantener la biomecanica del pie.

Por todo lo anterior fue objetivo de este trabajo describir la evoluciéon del pie
diabético en los grados 4 y 5 de la clasificaciéon de Wagner.

METODOS

Se realizé un estudio descriptivo, retrospectivo, en 46 pacientes con DM de tipo 1 o
2, mayores de 18 afios de edad, con el diagndstico de Ulceras del pie diabético,
atendidos en el servicio de Angiologia y Cirugia Vascular del Hospital Universitario
Clinico-Quirurgico "Comandante Manuel Fajardo". El periodo de estudio oscil6é entre
junio de 2011 y mayo de 2016.
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Todos los pacientes presentaban uUlceras de pie diabéticos en los grados 4 y 5 de la
clasificacion de Wagner*?'3 con lesiones entre 1 y 10 cm? de area, y sin sepsis
asociada; ellos dieron su consentimiento informado-firmado para participar en el
estudio.

Se excluyeron los enfermos con ulceras del pie diabético en los grado 1, 2 y 3 de
Wagner, el pie diabético neuroinfeccioso, y aquellos con enfermedades crénicas
descompensadas tales como: cardiopatias isquémicas, hepatopatias, coma
diabético o insuficiencia renal con valores de creatinina superior a 200 mmol/L y
oligoanuria. También aquellos con antecedentes o sospecha de enfermedades
malignas o neoplasias en estadios avanzados, enfermedades psiquiatricas que
comprometieran el tratamiento o las evaluaciones, y las mujeres embarazadas o en
periodo de lactacion.

A los pacientes se les realizé un interrogatorio, un examen fisico general y vascular
de las extremidades inferiores precisando el estado de compromiso vascular a
través de la palpacion de los pulsos femorales, popliteos, pedios y tibiales
posteriores.

Se les practicé desbridamiento quirdrgico o la técnica quirdrgica indicada segun
fuera el caso, con indicacidon de metronidazol y una cefalosporina de 3ra.
generacion, durante 10 y 14 dias en dependencia del estado de la lesién inicia,
vinculandolo a la aplicacion de Heberprot-P® intralesional (75 mg) en el
postoperatorio inmediato, tres veces por semanas, hasta ocho semanas en algunos
pacientes. El uso de antibiéticos se mantuvo por via endovenosa hasta que el
paciente lograra el 50 % de granulacion, aun en ausencia de infeccion, cada 10 dias
se cambiaba a una cefalosporina de 3ra. generacién, seguido de la administraciéon
de ciprofloxacina o sulfaprim en tabletas por 7 o 10 dias, hasta que el paciente
mostrara tejido de granulacién con mejor color y aspecto.

Se les asoci6 al tratamiento la camara hiperbarica en aquellas lesiones con
infeccidn sobreafiadida y extensién de la lesién en el transcurso del mismo.

Se considerd que hubo presencia de infeccidén sobreafiadida cuando: la lesién
aumento6 en superficie y profundidad, mostro secreciones purulentas, fétidas o no,
y cultivo de lesidn positivo a bacterias Gram negativas o positivas.

A los pacientes con las ulceras reinfectadas luego de la cirugia, se les suspendio la
aplicacion del Heberprot-P® hasta la eliminacién del foco séptico y se les incorporé
antibidticos por via endovenosa, una vez conocida la sensibilidad del germen dado
por el cultivo de lesién; ademas de curas quirdrgicas hasta la erradicaciéon de la
sepsis, posteriormente se les reincorporo la inyeccion intralesional del factor de
crecimiento epidérmico.

Se evaluaron semanalmente los casos hasta el cierre de las Ulceras, con
seguimiento al mes y cada tres meses hasta el afo.

Se extrajo de las historias clinicas las siguientes variables: edad (afios), sexo (F/M),
factores de riesgo tales como: el habito de fumar, la hipertension arterial (HTA) y la
cardiopatia isquémica; el tiempo de conocida la diabetes (afios), nivel anatémico de
ausencias de pulsos, grado de la clasificacion de Wagner, evolucién de la lesion,
evolucion de la lesion con la camara hiperbarica, porcentaje de granulacion y
semanas de tratamiento.
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La informacion obtenida se proceso6 con el programa estadistico para las Ciencias
Sociales version 20,0 (SPSS: Statistical Package for the Social Sciencies). Se
calcularon las frecuencias absolutas y las relativas en el caso de las variables
cualitativas. La escritura del informe final se realizé6 en Windows 7.

RESULTADOS

En la distribucion de los factores de riesgo segin edad y sexo, mostré En sentido
general se encontré6 mayor porcentaje de hombres que de mujeres (82,7 % vs,
17,3 %) y un predominio de la HTA y el habito de fumar en el sexo masculino
(n= 17; 36,9 %) independientemente de la edad (tabla 1).

Tabla 1. Comportamiento de los factores de riesgo segin edad y sexo

Grupos de edades (afios)

Factores 48-60 61-06 67-84 Total
de riesgo M F M F M F M F
n % n % n % n| % n % n % n Yo n Yo
HF 4 8,6 1 21 5 109 1 2,1 8 17,3 1 2,1 17 | 36,9 3 6,3
HTA 5 | 109 0 05109 1|21 7| 153 3 | 65 17| 369 4 8,6
CI 1 2,1 0 0 1 2.1 0| 0 2 4.4 1 2,1 4 8,6 1 2,1
Total 10 21,7 1 21|11 239 2 44 17 36,9 5 10,9 38 82,7 B8 17,3

HF: habito de fumar; HTA: hipertension arterial; CI: cardiopatia isquémica.

Se observé que mas del 50 % de los pacientes tenian un pie diabético con grado
4 de la clasificacion de Wagner, con un predominio de ausencia de pulso popliteo
cuando tenia més de 20 afios de conocida la diabetes, resultado similar fue
apreciado en aquellos con grado 5, pero independientemente del tiempo de
conocida la DM (tabla 2).

Tabla 2. Comportamiento de la escala de Wagner segun tiempo de evelucion de la diabetes
mellitus y nivel de ausencias de pulso

Tiempo de conocida la diabetes mellitus Total
Menos de 20 afios Mas de 20 afos
Clasificacion pedio pedio
de Wagner y tibial Popliteo Femoral y tibial Popliteo Femoral
posterior posterior No. %

Mao. %o MNao. % Na. Yo MNa. Yo No. %o Ma. o
Grado 4 2 4,4 3 6,5 1 2,1 2 4,4 | 22 | 47,8 1 2,1 | 31 | 67,3
Grado 5 0 0,0 7 15,3 1 2,1 1 2,1 5 10,9 1 2,1 15 32,7
Total 2 4,4 10 | 21,7 2 4,4 3 6,5 | 27 | 58,6 2 4,4 | 46 | 100

El 76,1 % de los enfermos recibieron tratamiento con camara hiperbarica por
presentar infeccion sobreafadida, extensién de la lesiéon o criterio de amputacion.
A pesar del uso de metronidazol y de cefalosporina de 3ra. generacion, mas del
50 % de los pacientes de los tratados con camara hiperbarica, presentaron

infeccidn sobreafadida (n= 20), y mas tarde continuar con la inyeccién intralesional

del factor de crecimiento epidérmico (Heberprot-P®), una vez erradicada la
infeccion. Con criterio de amputacion infracondilea 6,5 % pacientes, y
supracondilea 8,6 % (tabla 3).
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Tabla 3. Evolucion de |a lesion y tratamiento con la cdmara hiperbarica

Cdmara hiperbarica

Si Mo
Evolucion de la lesian
Mo. %o Mo.

Infeccion sobreafiadida 20 43,4 4
Extensidn de la lesion 11 23,9 4

Infracondilea 2 4.4 1
Amputacion

Supracondilea 2 4.4 2
Total 35 76,1 11

O

8,0
8,0
2,1

4,4

23,9

MNo.

29

15

46

Total

52,2
32,7
6,5
8,6

100

En 33 (71,8 %) pacientes se logré la granulaciéon hasta el 100 % al culminar la
aplicacion intralesional de Heberprot-P®; el tiempo de tratamiento oscilé entre 1 y

7 semanas (tabla 4). A pesar de tener siete amputaciones mayores, seis

evolucionaron satisfactoriamente.

Tabla 4. Presencia de granulacion segln semanas de tratamiento

Semanas de tratamiento

Granulacion (%) 1-3 4-7

No. %% MNo. %% No.
Menos de 75 1 2,1 2 4,4 0
75-90 7 15,3 3 6,5 0
100 13 28,2 20 43,4 | 0O
Total 21 45,6 25 | 54,3 0

oo o) O

Total
Mo. %
3 6,5
10 21,7
33 71,8
46 100

En un paciente posoperado por pie diabético con tres factores de riesgo
(hipertension arterial, cardiopatia isquémica, y habito de fumar) que presentaba
ademas ausencias de los pulsos arteriales: pedio, tibial posterior derecho y popliteo

débil, se aprecia la granulacion de la lesion (Fig.)

L.
Fig. Granulacién de |a lesion
en un paciente posoperado
por pie diabético que presentaba
factores de riesgo y ausencia de
los pulsos arteriales.
(Foto tomada por la autora).
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DISCUSION

El habito de fumar es un potente factor de riesgo que influye en el deterioro
vascular, potencializado ademas por la DM. Rodriguez Gurri** publica un estudio en
que en los grados 4 y 5 de la clasificacion de Wagner!? hubo predominio del habito
de fumar, sin embargo, la HTA mostro cifras menores, hecho este que no coincide
con nuestro estudio, donde ambos predominaron por igual y de forma
independiente en 17 pacientes. La HTA no siempre esta asociada al habito de
fumar, pero si a otros factores modificables o no en el organismo.

En estudios previos relacionados con el Heberprot-P®, las mayores comorbilidades
encontradas en los pacientes fueron la cardiopatia isquémica y la HTA.'>16 Otra
publicacidon no exponen este dato,'” sin embargo, otro trabajo registra que la HTA
predomina en los pacientes tratados con Heberprot-P® en el 65 %, seguido de la
historia de Ulceras anteriores con el 32,2 %, mientras que alrededor del 25 %
presentan cardiopatia isquémica, habito de fumar e historia de amputaciones
anteriores.*®

Fernandez Montequin,*® Berlanga Acostal’ y sus colaboradores, publican que el sexo
masculino es el mas frecuente, lo que esta en correspondencia con este trabajo. En
otros estudios realizados en el Instituto de Angiologia en La Habana y en la
provincia de Holguin se encuentran mas lesiones de pie diabético en el sexo
masculino.®1° El pie diabético es frecuente en pacientes del sexo masculino, esta
justificado porque los hombres se exponen con mas frecuencia a
microtraumatismos relacionado con las actividades laborales que realizan, ejercen
mas fuerza, acuden tardiamente al médico, mal control metabdlico que el sexo
femenino, el tipo de calzado es cerrado, que a la vez favorece a menos condiciones
higiénicas del pie, generado por el sudor, ademas la ateromatosis predomina en
este sexo.

Los resultados anteriores estan en contradiccion a los hallados por Silva 'y
colaboradores?® quienes encontraron que fue el sexo femenino el mas afectado,
sobre todo en el intervalo de edades entre 56 y 65 afios, donde predominé con

14 pacientes para un 38, 9 %. Este ultimo resultado no esta en correspondencia
con lo hallado en esta investigaciéon donde el grupo de edad mas representativo fue
entre 67 y 84 afios de edad, con 36,9 % del sexo masculino y 10,9 % del sexo
femenino. Es conocido que a medida que aumenta la edad, aumenta el dafio
aterosclerético y también el nimero de diabéticos diagnosticados con un pie
diabético.

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 metabdlico.

Los pacientes con grado 4 de la clasificacion de Wagner predominaron en este
estudio (n= 31; 67,3 %), coincide con otros autores que plantearon mayor numero
de casos en el grado 3 y 4.5 Berlanga Acosta recoge en su estudio un predominio
de pacientes con Ulcera del Pie Diabético (UPD) grado 4.17 Sin embargo Fernandez
Montequin explica que la mayoria de sus pacientes presentan UPD grado 3.%*

Gallardo y colaboradores plantean que la incidencia de macroangiopatia incrementa
al aumentar los afios de evolucion de la DM, y que se puede establecer relacion
causal significativa entre los sintomas y signos en el PD y el tiempo de evolucién de
la DM.22 En este trabajo hubo pocos pacientes con ausencia de pulsos femorales
(n= 2; 4,4 %) segun el tiempo de conocida la DM; 1 con grado 4 y otro con grado
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5 de la clasificacion de Wagner. Fernandez Montequin?® incluye en una investigacion
70 pacientes en el grado 5.

Sin embargo, la ausencia de pulsos popliteos fue lo mas frecuente sobre todo en los
pacientes con mas de 20 afios de evolucion de la DM (n= 27; 58,6 %), de ellos

(n= 22; 47,8 %) con grado 4. Estos datos no se contrastaron con otros estudios,
ya que no se encontré en la revisién, investigaciones con variables analizadas de
esta forma. Es proporcional el incremento de los afios de evolucion de la DM con el
progreso en los grados de la clasificacién de Wagner y el estado vascular (ausencia
de pulsos arteriales); asociacion que esta justificada por el desarrollo centripeto de
la angiopatia diabética, favorecida ademas por el habito de fumar, la HTA, la
hiperlipemia y la cardiopatia isquémica, sumandole a todo esto el mal control de la
DM.

Es indiscutible que a mayor area de lesién, mayor sera el riesgo para la infeccion,
asociado a ello el pobre sistema inmune propio de la DM; es por eso que se decidio
indicar la antibiético-terapia de esta forma.

En la literatura revisada no encontramos articulos que traten de la aplicacién del
Heberprot-P® y el uso de la camara hiperbarica para el tratamiento de las Ulceras
del pie diabético; es cierto que el uso de la camara hiperbarica disminuye la
infeccidén, aun en condiciones de isquemia y esto a la vez favorece la oxigenacion
de los tejidos que participan en el proceso de granulacion de la lesion, con mejor
calidad para la epitelizacién o cierre de la Ulcera.

En este estudio los pacientes que recibieron camara hiperbarica mostraron buenos
resultados, lo que no concuerda con lo planteado por Fernandez Montequin JI y
colaboradores,?4 quienes sefialan que cuando las lesiones son muy extensas, por
estar asociadas a infecciones severas y a trastornos vasculares por el mal aporte
sanguineo a los tejidos, tienen una indicacién de amputacion mayor de la
extremidad en el 100 % de los casos.

Al respecto, en este trabajo solo a siete pacientes se les practic6 una amputaciéon
mayor de la extremidad, a pesar del uso del Heberprot-P®, las curas seriadas, la
aplicacion de antibioticos y de la camara hiperbarica. Estos pacientes presentaron
infeccidon y extension de la ulcera, con signos de isquemia y necrosis irreversibles a
los procederes terapéuticos y quirdrgicos. Este resultado no se corresponde con los
obtenidos en otra investigacion de Fernandez Montequin JI y colaboradores?® donde
de los 70 pacientes con Ulceras de pie diabético en el grado 5 de la clasificacion de
Wagner tratados Heberprot-P® el 1,71 % fue amputado. Dichos autores no
registran nunca el uso de la camara hiperbarica en este tipo de lesion.

En este estudio el cierre de la lesion se logré entre 1lra. y la 7ma. semanas de
tratamiento con el Heberprot-P®, lo que esta en correspondencia con aquellos
autores que sefialan que el promedio de epitelizacion y cierre de las lesiones se
alcanza a la 8va. semana o menos de tratamiento con dicho producto.?®2¢ De igual
forma, la granulacién de la lesion ulcerada hasta el cierre, se logré
independientemente de la edad, el sexo, los factores de riesgo, el tiempo de
evolucién de la DM, el nivel anatdmico de ausencias de los pulsos arteriales, la
tipificacion de la lesion segin Wagner, las complicaciones de la lesién, el porcentaje
de granulacién y las semanas de tratamiento; aunque cada uno de ellos influyen en
dependencia de su intensidad y relaciéon con el deterioro vascular de la extremidad.

Se concluye que el pie diabético en estadios terminales evoluciona favorablemente
con el uso del Heberprot-P® y la camara hiperbarica, debido a que solucionan la
cicatrizacion de las ulceras.
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Es recomendable el uso combinado de Heberprot-P® y camara hiperbarica en
pacientes con extension de la lesién, isquemia, necrosis del tejido e infeccién; esta
ultima con el objetivo de mejorar la oxigenacion en las zonas con déficit sanguineo
que a la vez favorece al proceso de revitalizacion de los tejidos y disminuye la
infeccién en condiciones isquémicas.
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