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RESUMEN

El novedoso producto cubano Heberprot-P estd indicado para el tratamiento de las Ulceras complicadas del pie
diabético (UPD). Una vez aprobado su registro sanitario, pasé a formar parte del Cuadro Béasico de Medicamentos
de Cubaq, y se inicié el proceso de extensiéon nacional. Mas de 3800 pacientes diabéticos con Ulceras en sus pies
en Cuba han recibido las bondades de este medicamento, que se administra en mas de 85 instituciones de salud
del pais. Se ha establecido un Programa de atencién integral al paciente con Ulcera del pie diabético que incluye
el uso del Heberprot-P. Este programa estd organizado sobre la base del trabajo coordinado del nivel primario y
secundario de salud, en el que se funden el papel preventivo y terapéutico de la atencién al paciente diabético. El
Ministerio e Salud Publica cubano ha establecido indicadores de impacto para medir y controlar el desarrollo de
este programa.
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ABSTRACT

Experiences in the nationwide program for the integral care of the patient with diabetic foot ulcer using
Heberprot-P. The Cuban product Heberprot-P is indicated for the treatment of complex diabetic foot ulcers (DFU).
After its registration in 2006, the product was included into the Cuban List of Medicines and a nationwide program
for the integral care of the DFU patient began. To date Heberprot-P is available in more than 85 Cuban health
institutions and more than 3 800 diabetic patients with ulcers in their feet have received the benefits of this unique
product. An integral program has been established for the attention of the patient with DFU, including the advanced
technology of Heberprot-P. This program relies on the closely linked and coordinated interaction between the primary
and secondary levels of health, in which prevention and therapy merge each other. The Ministry of Public Health of

Cuba has established impact indicators in order to control and assess the performance of the program.
Keywords: Heberprot-P, Diabetic foot ulcer, Primary Health Care

Introduccién

En la actualidad la diabetes mellitus constituye un
serio problema de salud, y con él, la tlcera del pie
diabético (UPD), una de sus mayores complicaciones.
La prevalencia global se estima en 285 millones de
personas y se espera que esta cifra continie en au-
mento [1]. En Cu-ba, la tasa promedio de pacientes
dispensarizados por diabetes mellitus es de 40.4 por
cada 1000 habitantes, lo que representa un estimado
de 450 000 diabéticos [2].

El Heberprot-P obtuvo su registro farmacéutico en
Cuba en junio de 2006 y en abril de 2007 se incluyo
en el cuadro basico de medicamentos de Cuba. Es un
producto unico de su tipo a nivel mundial, fruto del
desarrollo de la biotecnologia cubana, desarrollado
por el Centro de Ingenieria Genética y Biotecnolo-
gia, junto con el Instituto Nacional de Angiologia y
Cirugia Vascular (INACV) y otras instituciones del
Ministerio de Salud Publica (MINSAP) cubanos. El
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Heberprot-P esta indicado ademas de otras terapias
convencionales, para el tratamiento de ulceras neuro-
paticas e isquémicas del pie diabético para estimular
la formacion de tejido de granulacion 1til, que permita
el cierre por segunda intenciéon o mediante autoinjerto
de piel, segtin ha sido demostrado en varios estudios
clinicos [3-5].

Entre sus propiedades y ventajas, estimula la
granulacion y re-epitelizacion aceleradas en ulceras
del pie diabético y reduce el tiempo de cicatrizacion
de estas lesiones, los cual reduce los desbridamientos
y el riesgo de amputacion.

A partir del 30 de junio de 2007 se inicio6 el pro-
ceso de extension nacional de la aplicacion del me-
dicamento en la atencion secundaria y terciaria de
salud especificamente en los servicios de Angiologia
de los hospitales y en el INACV. Durante el afio 2009
se extendi6 ademas, en forma de estudio piloto, a la

1. International Diabetes Federation (IDF
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www.diabetesatlas.org/es/content (Con-
sultado, 27 de agosto del 2010).

2. Ministerio de Salud Publica. Anuario
estadistico de salud de Cuba 2009.

3. Berlanga J, Savigne W, Valdéz C, Fran-
co N, Alba JS, del Rio A, et al. Epidermal
Growth Factor intra-lesional infiltrations
can prevent amputation in diabetic patients
with advanced foot wounds. Int Wound J
2006;3(3):232-9.

4. Ferndndez-Montequin JI, Infante-
Cristia E, Valenzuela-Silva C, Franco-Pérez
N, Savigne-Gutiérrez W, Artaza-Sanz H, et
al. Intralesional injections of Citoprot P®
(Recombinant Human Epidermal Growth
Factor) in advanced diabetic foot ulcers
with risk of amputation. Int Wound J
2007;4(4):333-43.
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atencion primaria de salud (APS) en policlinicos se-
leccionados de Cuba.

La seguridad y eficacia del medicamento se ha de-
mostrado en mas de 15 000 pacientes tratados en Cuba
y paises como Venezuela, Argelia, Argentina, Libia,
Republica Dominicana, entre otros.

La experiencia del uso de este medicamento en el
sistema de salud cubano esta sustentada por la im-
plementacion de un programa de atencion integral al
paciente con tlcera del pie diabético y su tratamiento
con el Heberprot-P a través de un protocolo metodo-
l6gico consensual.

Resultados tras la extension nacional
del uso del Heberprot-P

El proceso de extension del Heberprot-P en el Sistema
Nacional de Salud Publica se desarrolla bajo un estu-
dio poscomercializacion en fase IV, de farmacovigi-
lancia intensiva a cargo del Centro para el Desarrollo
de la Farmacoepidemiologia [6-8].

Este medicamento cubano se esta aplicando en
mas de 85 instituciones de salud (hospitales y policli-
nicos), distribuidos en todas las provincias cubanas.
En estos momentos, todos los hospitales cubanos que
cuentan con servicio de angiologia aplican la terapia
para el tratamiento del pie diabético con este novedo-
so producto.

Hasta el momento de redaccion de este articulo se
habian incluido 3853 pacientes en el programa de ex-
tension del Heberprot-P en Cuba. Las cifras de inclu-
sion de los pacientes han ido en aumento y se espera
que sigan recibiendo las bondades de este producto
todos los pacientes diabéticos cubanos con tlceras del
pie diabético. En la figura 1 se refleja la inclusion de
pacientes, por afos, al sistema de farmacovigilancia
intensiva desde su inicio en junio de 2007 hasta julio
de 2010.

El medicamento se ha administrado a pacientes con
ulceras neuroinfecciosas e isquémicas. La mayoria de
elllos presentan lesiones grado 3, 4 y 5 de la clasifica-
cién de Wagner [9, 10]. Los resultados tras la adminis-
tracion del medicamento son satisfactorios en cuanto
a efectividad y seguridad (ver resultados del articulo
de la Dra. Isis Yera de este mismo niimero).

El proceso de generalizacion del uso del Heber-
prot-P como parte del Programa integral de atencion a
los pacientes diabéticos con tlceras, ha ido en ascenso
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Figura 1. Comportamiento del proceso de inclusion de pacien-
te al programa de extensién nacional desde junio del 2007
hasta julio del 2010.
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desde su inicio en junio de 2007, pero los resultados
auin no se corresponden con la cantidad de pacientes
que debieran ser tratados. El paciente diabético debe
ser tratado de forma integral, teniendo en cuenta las
posibles complicaciones tipicas de la enfermedad; en-
tre ellas, el tratamiento de las ulceras (UPD) en los
casos en que se haya desencadenado esta afeccion.
Seguidamente se explica como se estructura el pro-
grama de atencion integral al paciente diabético, en
especifico aquellos pacientes con UPD que requieren
tratamiento, en Cuba.

Programa de atencioén integral al
paciente con Ulcera del pie diabético
en Cuba con el uso del Heberprot-P

Objetivos del programa de atencién integral
al paciente con UPD con el tratamiento del
Heberprot-P

- Incrementar la accesibilidad al tratamiento con

Heberprot-P; es decir, a la mayoria de los pacientes

con UPD en Cuba, que lo requieran.

- Administracion homogénea del medicamento en

todas las posibles variantes en las que puede pre-

sentarse un paciente con UPD. Se ha establecido
una Conducta Préctica consenso del INACV, para
tratar al paciente con UPD en todos los servicios de
angiologia, en los servicios de atencion al paciente
diabético de los policlinicos y en todos los centros

o casas del diabético en Cuba (Sistema Nacional de

Salud del MINSAP; Figura 2).

- Control de los pacientes diabéticos y con UPD,

por los consultorios médicos; identificacion me-

diante pesquisas en las comunidades; y existencia
del registro documentado en los consultorios médi-
cos en todas las areas de salud.

- Implementar la atencion integral al paciente dia-

bético. El paciente se debe tratar como un todo y

remitirlo a otras especialidades segtn su afeccion.

Estas especialidades pueden ser oftalmologia, ne-

frologia, cardiologia, y angiologia que cuentan con

la atencion especializada en el tratamiento de las
ulceras complejas y avanzadas del pie del diabético
con la aplicacion del Heberprot-P.

- Implementar el flujo de pacientes con UPD que

deben ser atendidos y/o remitidos desde la aten-

cion primaria de salud y en funcién del grado de
complicacion de la lesion a la atencion secundaria

(hospitales).

- Capacitar sistematicamente al personal de sa-

lud que atiende de forma integral al paciente con

UPD, en diabetes y en el tratamiento de pacientes

con el uso del Heberprot-P (angidlogos, médicos

generales integrales, licenciados en enfermeria, li-

cenciados en podologia, nutricionistas, educadores

y otros).

La atencion integral al paciente con UPD con el
uso del Heberprot-P forma parte de los objetivos del
Sistema Nacional de Salud en todos los niveles de
la atencion médica a la poblacion. Desde el primer
nivel de atencion de salud (consultorios médicos,
policlinicos, centros o casas del diabético), el nivel
se-cundario de salud (servicios de angiologia de todos
los hospitales de Cuba), hasta el tercer nivel de salud
(INACV).
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Figura 2. Conducta practica para el tratamiento del pie diabético con el uso del Heberprot-P Consenso del INACV.

Las direcciones provinciales y municipales de sa-
lud establecen una interrelacion efectiva entre todos
los niveles de atencion, de forma tal que el paciente
con UPD pueda llegar a la atencion especializada me-
diante cualquiera de los niveles. Para que no exista
limitacion en la atencion adecuada a este tipo de pa-
ciente, es necesario que todo el personal del sistema
de salud cubano conozca hacia donde debe ser condu-
cido, a partir del estado de su afeccion, si hay lesion o
descompensacion metabdlica.

El éxito del programa de atencion integral al pa-
ciente con UPD con el uso del Heberprot-P dependera
del trabajo coordinado entre la atencion primaria (po-
liclinicos, consultas de atencion integral al diabético,
consultorios médicos) y la atencién secundaria de sa-
lud (hospitales).

Atencién secundaria de salud en servicios
de angiologia de hospitales

Criterios de inclusién de pacientes para atender
en el servicio de angiologia de hospitales

Los pacientes con UPD en estados muy avanzados se-
ran atendidos en estos sitios altamente especializados:
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- Pacientes con mayor riesgo de sufrir una am-

putacion, por lo general son los que presentan ul-

ceras de grados 3, 4 y 5 segun la clasificacion de

Wagner.

- Pacientes con infecciones locales agudas.

- Pacientes descompensados metabdlicamente,

con factores de riesgo adicionales.

De acuerdo con la valoracion del especialista, el
tratamiento a este tipo pacientes puede incluir la hos-
pitalizacion o no.

Conducta para valorar a este tipo de paciente

- Es imprescindible que el paciente sea valorado
de conjunto con el endocrindlogo o el especialista
en diabetes del hospital o del policlinico, respecti-
vamente.

- El paciente debe ser atendido como un todo, no
solo su pierna o su lesion, sino también segun otras
afecciones y factores de riesgo de ser remitidos a
otras especialidades.

- Como resultado de la atencion adecuada se es-
pera una evolucion favorable en la mayoria de los
pacientes, casi inmediata, entre las primeras 48 a
72 horas.

Biotecnologia Aplicada 2010; Vol.27, No.2
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- El control metabélico y de la infeccion local son
elementos que contribuyen a la disminucion del
grado de complicacion de la lesion.

Funciones del angiélogo

1. Realizar el examen clinico general del pacien-
te en coordinacion con el endocrindlogo.

2.  Tratar de forma integral al paciente teniendo
en cuenta todas las posibles afecciones que
puede presentar este tipo de paciente (cardio-
logia, nefrologia, estomatologia, etc.).

3. Definir los casos de ingreso y de atencion am-
bulatoria hospitalaria o ambulatoria en la APS.

4. Definir el procedimiento quirtrgico en cada
paciente con la aplicacion del Heberprot-P.

5. Llevar a cabo la aplicacion del tratamiento
con el uso del Heberprot-P, atendiendo a la
conducta practica establecida para la atencion
a pacientes con esta afeccion.

6.  Definir la culminacion del tratamiento y el alta
clinica de cada paciente.

7. Coordinar el proceso de remision del paciente
una vez que sea dado de alta médica para su
tratamiento de forma ambulatoria, o que pue-
da ser tratado directamente en el policlinico,
consultorio médico y/o consulta de atenciéon
integral del diabético.

8. Participar como docente en el adiestramiento
de los especialistas en Medicina General Inte-
gral, licenciados en enfermeria, podologia y/o
enfermeros y podologos.

9. Coordinar y participar en la educacion a los
pacientes diabéticos y familiares sobre el tra-
tamientoa las personas con diabetes.

10. Mantener un estrecho vinculo con todo el sis-
tema de la APS.

Funciones del endocrinélogo

1. Establecer el control metabdlico del paciente,
como parte de su atencion integral.

2. Tratar de forma integral al paciente teniendo
en cuenta todas las posibles afecciones que
puede presentar.

3. Diagnosticar las complicaciones adicionales
en el paciente y remitirlo a las especialidades
que requiera (cardiologia, nefrologia, estoma-
tologia, entre otras).

Una vez mejorado el estado general del paciente,
con una evolucion satisfactoria evidente de la lesion,
con previa valoracion del especialista y establecida la
coordinacion con la APS, el paciente podra ser remi-
tido al area de atencion de su comunidad y ser tratado
de forma ambulatoria.

Atencion primaria de salud (consultorios
médicos, policlinicos y centros de atencién
al diabético)

En el primer nivel de salud, el médico de la consulta de
atencion integral al diabético del area (diplomado en
diabetes, diplomado en pie diabético), de conjunto con
su equipo conformado por una enfermera, un dietista y
un educador de salud cumplen una funcion rectora. Lo
fundamental en la atencion primaria es el caracter pre-
ventivo; o sea, evitar que en los pacientes diabéticos
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se desarrollen UPD mediante el control y la labor edu-
cativa. A pesar de la labor preventiva, en el programa
se ha establecido que los pacientes con tlceras menos
complicadas pueden ser atendidos en este nivel.

Criterios de inclusién de pacientes para atender
a nivel de la APS

1. Pacientes con tulceras, grados 1 y 2 de la cla-
sificacion de Wagner con la valoracion previa
del especialista en angiologia.

2. Pacientes remitidos del servicio de angiologia
que ya puedan ser atendidos en la APS y con-
tinuar el seguimiento posterior en este nivel
de la atencion de salud.

Funciones en la atencién integral al paciente
con UPD en la APS

1. Llevar el control de la base de datos de los
pacientes diabéticos en su area de atencion y
de su seguimiento sistematico.

2. Organizar y ejecutar la pesquisa activa en las
comunidades y consultorios médicos de la fa-
milia para la deteccion temprana de pacientes
diabéticos y con UPD, los cuales deberan ser
remitidos a las consultas de atencion integral
al paciente diabético y/o servicios especiali-
zados.

3. Realizar el examen fisico y clinico de los pa-
cientes que arriben al policlinico o consultorio
médico para diagnosticar el tipo de diabetes
y/o de UPD.

4. Remitir hacia el servicio de angiologia o con-
sulta especializada a nivel de hospital a los
pacientes descompensados y/o con Ulceras
complicadas que requieran hospitalizacion
y/o procedimientos quirirgicos.

5.  5.Realizar el tratamiento ambulatorio con
Heberprot-P a los pacientes con UPD que lle-
gan directamente a la consulta o que son re-
mitidos de los Servicios de Angiologia de los
hospitales.

6. Remitir al paciente a un especialista ante
cualquier sospecha de complicacion durante
el tratamiento.

7. Realizar la labor educativa con el paciente
diabético y sus familiares, en las consultas de
atencion integral al diabético y consultorios,
acerca de la correcta alimentacion, del cuida-
do de sus pies, del uso adecuado del calzado
y/o plantillas especiales.

8. Mantener la capacitacion del personal médico
que estara en contacto con los pacientes que
requieren tratamiento, en coordinacion con el
servicio de angiologia.

Indicadores de impacto del Programa
de atencion integral al paciente con Glcera
del pie diabético con el uso del Heberprot-P

Con el objetivo de poder cuantificar el funcionamien-
to adecuado del Programa de atencién integral al
paciente con tulcera del pie diabético con el uso del
Heberprot-P, el MINSAP propuso un sistema de eva-
luacion mediante indicadores de impacto. Las cifras
corresponderan para el 2010-2011. Se relacionan a
continuacion:

Biotecnologia Aplicada 2010; Vol.27, No.2
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1. Proporcion de casos con UPD que has sido
tratados con Heberprot-P (80% de los casos
como criterio de medida).

2. Adecuado registro, elaboracion de expediente
y seguimiento por los angidlogos a todos los
casos tratados con Heberprot-P.

3. Incorporacion del uso del Heberprot-P al pro-
cedimiento quirtrgico que utilizan habitual-
mente los angidlogos.

4. Proporcion de consultas Integrales de atencion
al diabético ( areas de salud) en las que se han
creado las condiciones para la administracion
del Heberprot-P en los casos que lo requieran
(50% de los casos como criterio de medida).

5. Indice de amputaciones por complicaciones
de las UPD (5% de los casos como criterio de
medida).

6.  Tener controlados con insulina al 100% de los
pacientes con UPD tratados con Heberprot-P.

Recibido en agosto de 2010. Aprobado
en septiembre de 2010.
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Conclusiones

La introduccion del producto Heberprot-P en el sis-
tema de salud cubano ha potenciado la posibilidad
de resolver una necesidad no satisfecha como es la
curacion de ulceras avanzadas del pie diabético. Este
producto cubano se ha convertido en una tecnologia
novedosa para el tratamiento de esta severa complica-
cion que muchos de estos pacientes concluira con la
amputacion de uno de sus miembros inferiores.

El uso de este medicamento forma parte del Pro-
grama de atencion integral al paciente con UPD esta-
blecido por el Ministerio de Salud Publica de Cuba. El
éxito de este programa radica en el vinculo estrecho y
coordinado entre los niveles primario y secundario de
atencion de salud.

Se han propuesto un grupo de indicadores de im-
pacto para el control del desarrollo exitoso de este
programa.

Biotecnologia Aplicada 2010; Vol.27, No.2
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