Implementacion de un modelo de atencién integral a pacientes
con Ulceras en pie diabético con el uso del Heberprot-P en la
atencion primaria de salud del municipio de Playa, Cuba

# Julio E Baldomero', Ricardo Silva', Luis Herrera', Pedro Lépez', Amaurys del Rio',
José E Sauri', Ernesto Lopez', Miriela Gil', Marianela Garcia', José A Llanes?,

Jesus Bejar?, Migdalia M Romero?®, Tania Benavides*, Ana M Gonzélez®,

Victor Hernédndez?, Isis Yera’

'Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia, CIGB

Ave. 31 entre 156 y 190, Cubanacan, Playa, AP 6162, Ciudad de La Habana, Cuba
2Instituto Nacional de Angiologia y Cirugia Vascular

3Policlinico Docente 26 de Julio

“Policlinico Docente Jorge Ruiz Ramirez

SPoliclinico Docente 5 de Septiembre

¢Policlinico Docente 1ro de Enero

’Centro para el Desarrollo de la Farmacoepidemiologia

Ciudad de La Habana, Cuba

E-mail: julio.baldomero@cigb.edu.cu

RESUMEN

Dentro del Programa de atencién integral al paciente diabético (PAID) de cada policlinico del municipio Playa de
Ciudad de La Habana, Cuba, se establecié un modelo para el tratamiento integral a pacientes con Ulceras de pie
diabético (UPD) menos complicadas, que incorpora el uso del Heberprot-P para favorecer la granulacion y curaciéon
de las lesiones en menor tiempo y de forma ambulatoria. Desde enero de 2010 se desarrolla una estrategia en
la atencién primaria de salud (APS) del municipio de Playa, en tres etapas que incluyen elementos organizativos,
como la elaboracién de una Sala situacional del municipio la capacitacién teérico-préctica de los recursos huma-
nos, el aseguramiento logistico, la redispensarizaciéon de pacientes diabéticos, la pesquisa en consultas y las visitas
domiciliarias programadas; asi como elementos de implementacién: acciones de promocién comunitaria y uso de
medios de comunicacién. La aplicacién del Heberprot-P partié de la caracterizacion de las Glceras de los pacientes
diabéticos del municipio y la seleccién de los recursos humanos que ejecutarian el tratamiento. Se prepararon los
33 (100%) profesionales de la salud. En la consulta del PAID de cada drea de salud se implementé un sistema de
filtro para una adecuada clasificacién de las UPD hasta la fecha. Se han atendido 233 pacientes, 28 (12.1%) que
requieren tratamiento con Heberprot-P, cuyos datos se registraron en modelos de farmacovigilancia, 65 (27.8%) se
remitieron al nivel secundario de salud, con UPD complicadas y otras afecciones angiolégicas (60.1%). Salvo dos de
estos pacientes que completaron el tratamiento en el hospital, los demads se atendieron en la APS. Se demostré la

factibilidad del modelo con el uso del Heberprot-P. con un enfoque integral bajo farmacovigilancia intensiva.
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ABSTRACT

Implementation of an integral health program for diabetic foot ulcer patients by using Heberprot-P at
the primary health attention level in the municipality of Playa, in Havana, Cuba. A model was introduced
within the Program of Integral Attention to the Diabetic Patient (PIADP), in each policlinic of the Playa municipality
in Havana, Cuba, and implemented under the integral treatment of patients with less complicated diabetic foot
ulcers (DFU) and by using Heberprot-P to accelerate wound granulation and healing in an ambulatory manner. Since
January of 2010, a strategy was developed in the primary health attention (PHA) of that municipality, constituted
by three stages and including organizational elements such as: the elaboration of a Situational Room of the muni-
cipality, the qualification theoretical-practice of the human resources, the logistic securing, the redispensarization
of diabetic patients, the programmed investigation in consultations and domiciliary visits; as well as elements of
implementation: action of communitary promotion and mass media use. The application of the Heberprot-P started
with the characterization of patient with DFU in the municipality and the selection of the human resources that
would execute the treatment. All the 33 health professionals were prepared at each area, in the PIADP room, a
system of filter for a suitable classification of the DFU was implemented. To date, 233 patients were treated, 28 of
them (12.1%) requiring treatment with Heberprot-P, and their data being registered in pharmacovigilance models;
65 (27.8%) were sent to the secondary level of health, with complicated DFU and other vascular affections (60.1%).
All except two of those patients, who completed treatment at the hospital, completed treatment at the PHA. The
feasibility of the model by using Heberprot-P was demonstrated and an integral approach was established under
intensive pharmacovigilance.
Keywords: diabetic food ulcers, Heberprot-P, Program of integral attention to the diabetic patient,
primary health attention
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Introduccién

El Heberprot-P® es un medicamento inyectable nove-
doso desarrollado en el Centro de Ingenieria Genética
y Biotecnologia (CIGB), de Ciudad de la Habana, de
conjunto con el Instituto Nacional de Angiologia y Ci-
rugia Vascular (INACV) y otras instituciones médicas
cubanas [1]. Es un farmaco indicado para estimular y
sostener la cicatrizacion de heridas y ulceras cronicas
complejas, en estadios terminales de los miembros
inferiores de pacientes diabéticos. Sus propiedades te-
rapéuticas, su modo de aplicacion y su nicho de indi-
cacion son Unicos a escala mundial, e impacta en una
necesidad médica hasta hoy no satisfecha. Numerosos
estudios experimentales en el CIGB durante los ulti-
mos 15 afios avalan su empleo. El principio activo de
este producto es el factor de crecimiento epidérmico
humano recombinante [2-7]. Los resultados basados
en evidencias cientificas y en las experiencias de la
practica médica habitual, en mas de 14 000 pacientes
tratados, confirman la seguridad y la eficacia de este
medicamento [1]. La tlcera del pie diabético (UPD) es
una de las mas temidas complicaciones de la diabetes
mellitus (DM), es un serio problema médico-social no
resuelto a escala global. Se estima en 300 millones los
enfermos con DM en todo el mundo. Esta cifra pudie-
ra duplicarse en los proximos afos, de modo tal que la
afeccion llegue a cobrar mas muertes que el sida. Es la
unica enfermedad no infectocontagiosa con magnitud
de pandemia mundial, y aporta el 84% de las amputa-
ciones de miembros inferiores, y como consecuencia
un ser humano incapacitado. En esencia, cada 30 se-
gundos un paciente diabético esta siendo amputado en
alguna institucion de salud del mundo. De ellos, cerca
del 50% puede sufrir una segunda amputacion de la
extremidad contralateral en un periodo de dos a cinco
aflos, lo que entrafa un significativo deterioro de su
calidad de vida y gastos considerables para los siste-
mas de salud. Esta situacion puede agravarse, ya que
tras una amputacion mayor, menos del 50% de los am-
putados sobrevivira en los siguientes cinco afios. Se-
gun reportes internacionales, entre el 15 y el 20% de
los pacientes diabéticos padecen una ulcera en algun
momento de sus vidas; y de estos, aproximadamente
entre el 10 y el 25% terminan amputados [8].

En Cuba, la poblacion diabética se acerca al medio
millon de pacientes. Se estima en aproximadamente
12 000 pacientes con tUlceras, y el nimero de amputa-
ciones sobrepasa los 1000 por afio [9].

Con el desarrollo del Heberprot-P como terapia
de las ulceras complejas de pie diabético aplicada en
la atencion secundaria de salud, nos formulamos en-
tonces las siguientes interrogantes: ;Puede el Heber-
prot-P formar parte del tratamiento del pie diabético
en la Atencion primaria de salud (APS)?, ;por qué
casi todos los pacientes diabéticos con esta compli-
cacion, atendidos en el nivel primario de salud, son
remitidos a la atencion secundaria?, ;como revertir
esta situacion?

Materiales y métodos

Desde enero de 2010 se ha venido desarrollando un
plan de accion en el nivel primario de salud del muni-
cipio Playa, de la Ciudad de La Habana, en tres etapas,
que incluyen elementos organizativos como: la elabo-
racion de una Sala situacional del municipio, la capa-
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citacion teorico-practico de los recursos humanos en
los policlinicos, el aseguramiento logistico, la redis-
pensarizacion del potencial de diabéticos, la pesquisa
activa fundamentalmente en la prevalencia oculta de
la DM, tanto en consultas como en visitas domicilia-
rias, establecidas seglin programa del Ministerio de
Salud Publica, y elementos de implementacion (con
acciones de promocion comunitaria, uso de medios de
comunicacion masiva, entre otros).

Los pacientes que han sido tratados en este nivel
de atencion médica son los portadores de UPD poco
complicadas (profundas y sin manifestaciones clini-
cas de infeccion u osteomielitis), y que provienen del
universo poblacional pertenecientes al municipio. Los
pacientes son adultos, con previa informacion de los
criterios de uso y bondades del producto.

Las consultas para la administracion del medica-
mento son las establecidas por el Programa de aten-
cion integral al paciente diabético, donde trabajan
médicos especialistas en Medicina General Integral,
diplomados en la atencion a la DM, enfermeras, podo-
logos, licenciados en nutricion, Promotores de Salud:
equipo este que coordina su labor con especialistas
secundarios clinicos, oftalmoélogos, endocrindlogos,
estomatologos, entre otros.

Resultados

El municipio de Playa, situado al noroeste de la pro-
vincia Ciudad de La Habana, tiene una extension te-
rritorial de 36.2 km y 17 km de costa. Su poblacion es
de 192 438 habitantes (52.9% mujeres y 47.1% hom-
bres) y la densidad poblacional es de 5160.3 por km?.
Esta distribuida en nuevo areas de salud y con una
cobertura médica total fue el primer municipio esco-
gido para incorporar el Heberprot-P como una opcion
terapéutica util y oportuna que se debia aplicar en el
nivel primario de salud en esta provincia (Figura).
Para lograr este objetivo se disefid un programa que
consto de tres etapas:

* Organizativa: Se inicid en enero hasta febrero de
2010. En total, 49 dias.

* Implementacion: Se inici6 en marzo hasta julio de
2010. En total, 150 dias.

* Consolidacion: Hasta hoy.

En el proceso organizativo primeramente se elaboro
una Sala situacional del municipio Playa, se estable-
ci6 un mapeo de las nueve areas de salud, la caracte-
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Figura. Sistema de atencién integral al paciente diabético (PAID). Con linea discontinua se senala
el trénsito de los pacientes con Ulceras del pie diabético por los diferentes niveles del programa, y
su tratamiento en las diferentes unidades de salud donde reciben los servicios correspondientes. El
tratamiento con Heberprot-P, se brinda en hospitales y policlinicos, pero el paciente solo lo recibe en

la unidad a la que es remitido para ellos.
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rizacion del universo poblacional, y la evaluacion de
la poblacion diana, se crearon los grupos de trabajo en
cada municipio y policlinico, constituidos por médicos
generales integrales diplomados en diabetes, enferme-
ras, poddlogos, farmacoepidemiotlogos, docentes y
grupos bésicos de trabajo. En esta etapa en el INACV
se llevo a cabo la capacitacion tedrico-practica de los
recursos humanos de los policlinicos, perfilada en el
tratamiento clinico-quirtrgico de las UPD poco com-
plicadas (profundas y sin manifestaciones clinicas de
infeccion), cuyo aseguramiento logistico incluyo la
creacion de las condiciones estructurales adecuadas
en cada una de las consultas el abastecimiento del
material gastable en este tipo de afeccion, como ga-
sas, solucion salina, guantes, bisturis y vendas; ade-
mas del suministro de Heberprot-P. Por medio de una
pesquisa activa y actuando de forma precisa sobre la
prevalencia oculta, se han redispensarizado 10 778
pacientes diabéticos; de ellos, 1442 padecen DM tipo
1y 9336 DM tipo 2. Este niimero se corresponde con
el 5.6% de la poblacion general, y concuerda con las
estadisticas nacionales. El médico que ha asistido a
estos pacientes que han recibido el Heberprot-P, han
completado la documentacion de farmacovigilancia
establecida oficialmente por el Centro para el Desa-
rrollo de la Farmacoepidemiologia (CDF), tanto del
tratamiento, como del seguimiento.

Para el proceso de implementacion se tuvieron en
cuenta las siguientes premisas: 1) Coordinacion de la
intervencion médica desde el equipo basico de salud;
es decir, consultorio del médico y la enfermera de la
familia, como puerta de entrada al sistema sanitario;
2) individualizacion del tratamiento; y 3) la combina-
cion del uso del Heberprot-P con las normas cubanas
de tratamiento médico-quirtrgico.

Se realizaron acciones de promocion comunitaria
con lideres de opinion, dirigentes populares, clubes de
diabéticos, activistas de salud del radio de accion y los
medios de comunicacién masiva; en particular, la tele-
vision nacional, que elaboré un documental basado en
testimonios de pacientes tratados.

Antes de la aplicacion del medicamento, en cada
consulta se efectu6 una prueba dindmica, que permi-
ti6 evaluar cualitativamente la posibilidad real del uso
del factor de crecimiento epidérmico en estos poli-
clinicos.

Antes de iniciar el tratamiento con el Heberprot-P,
tres veces por semana hasta un maximo de ocho sema-
nas o menos en caso de granulacion completa o cierre
de la lesion, se tiene en cuenta la evaluacion integral
del paciente diabético, que incluye interconsultas con
especialidades de medicina interna, endocrinologia,
oftalmologia, podologia. Cada una ellas con un ex-
haustivo examen clinico, determinaciones de labo-
ratorio (glicemia, hemograma completo, creatinina,
eritrosedimentacion, entre otros), examenes image-
nologicos (radiografia simple del miembro afectado
y de torax; ultrasonido abdominal, prostatico y gine-
cologico).

Se ha establecido un adecuado sistema de referen-
cia y contrarreferencia de los pacientes en el nivel se-
cundario de salud, en este caso al INACV. En cada
consulta existe un registro general y personalizado,
con el dato actual del tratamiento y seguimiento de
los casos, una vez egresados del hospital. Es signifi-
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cativo destacar que dos (3.1%) de los pacientes remi-
tidos culminaron el tratamiento con Heberprot-P en
sus respectivos policlinicos, una vez dados de alta, lo
que permiti6 una eficaz interrelacion hospital-area de
salud.

Discusion

La implementacion del uso del Heberprot-P en la APS
se puede considerar como la herramienta mas efectiva
en el tratamiento de las UPD menos complicadas. Esto
constituye una solucién a un problema no resuelto
hasta la implementacion de este disefio.

Es una garantia contar con este servicio en el primer
eslabon de la atencion médica, donde primero se pue-
de tratar tan temida complicacion. Es invaluable ade-
mas que los pacientes diabéticos con estas lesiones, se
puedan curar de forma ambulatoria con el minimo de
complicaciones posibles, y que su incorporacion a la
vida socialmente 1til sea rapida, en comparacion con
el tratamiento hospitalario.

No se recoge en la literatura ningtin diseflo de trata-
miento integral de las UPD, que permita comparacion
con este proyecto. Contar con un factor de crecimien-
to epidérmico genuinamente cubano, tener una APS
validada en todo el territorio nacional y en mas de 50
paises, encontrarnos en una nueva etapa del Programa
de atencion integral al paciente diabético, la existen-
cia de estructuras comunitarias con lideres compro-
metidos con mejorar la calidad de vida del pueblo,
medios de comunicacion que favorecen la promocion
de la salud, asi como una estrecha interrelacion de los
diferentes niveles de atencion médica, son fortalezas
para la ejecucion de esta realidad, que puede incre-
mentar la motivacion profesional de los especialistas
al poner esta alta tecnologia en la APS.

Hasta el momento se han tratado con Heberprot-P,
en los nueve policlinicos del municipio de Playa, 28
pacientes con UPD poco complicadas; todos de forma
ambulatoria, lo cual ha permitido evitar gastos hos-
pitalarios y una evolucion rapida, y se han prevenido
las complicaciones aparejadas a la DM si no se trata
oportunamente.

Se ha estructurado un diplomado dirigido a los pro-
fesionales que hoy tratan las UPD en la APS como he-
rramienta para lograr la consolidacion de este proyec-
to. Este diplomado permitird profundizar y adquirir
nuevos elementos en el tratamiento integral clinico-
quirtrgico de esta temida complicacion en pacientes
diabéticos.

¢Por qué se debe actuar ante los
problemas relacionados con las UPD
desde la APS?

Los profesionales de APS, médicos de familia, enfer-
meras y grupos basicos de trabajo conocen el universo
poblacional que atienden, en su contexto familiar y
social, en los diferentes momentos y etapas vitales,
lo que garantiza la accesibilidad y la continuidad de
la atencion. Adoptan un enfoque integral de la salud
en todas sus esferas: biologica, psicolégica y social
(globalidad de la atencion). Al estar mas cerca de las
casas, conocen mas la problematica social del pacien-
te quien es casi un familiar. Por tanto el resultado e
impacto debe ser mayor, y hay mas entrega para curar
al paciente (caracter longitudinal de la atencion mé-
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dica), los Profesionales de la APS, no solo conocen
las caracteristicas propias de la comunidad en la que
trabajan, sino que tienen posibilidades de trabajar con
la poblacion en diferentes espacios: consejos de salud,
escuelas, centros de trabajo (es la llamada Medicina
General Integral Comunitaria). Se parte de una forma-
cion en técnicas de comunicacion, que les facilita el
tratamiento de aspectos intimos y privados. Se presta
una atencion integral e integrada, no solo en las di-
ferentes fases de salud-enfermedad: promocion de la
salud, prevencion, diagnostico, tratamiento y rehabili-
tacion, sino también en coordinacion con otros nive-
les de atencion: centros de especialidades, hospitales,
salas de rehabilitacion, unidades de salud mental. El
trabajo es en equipos multidisciplinarios: médicos de
familia, grupos basicos de trabajo, enfermeras, tra-
bajadores sociales, entre otros. Pueden intervenir de
forma activa, a partir de los diferentes problemas de
salud. Cada vez hay mas profesionales con formacion
en técnicas especificas de entrevista clinica, dirigida al
consejo, la motivacion para el cambio, entrevistas mo-
tivacionales (a partir de la docencia e investigacion en

Recibido en julio de 2010. Aprobado
en agosto de 2010.
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la APS), y trabajan desde una perspectiva de la mejora
continua de la calidad de los servicios, fundamentada
en la evidencia cientifica en cada momento, con pro-
gramas de salud e indicadores de evaluacion de estos,
siempre en un contexto ético de la atencion.

Conclusiones

La implementacion de un adecuado modelo de ex-
tension del Heberprot-P en la APS, permite un apro-
piado tratamiento integral a los pacientes con UPD
y su articulacion con el nivel secundario y terciario
de salud.

El adiestramiento tedrico practico de los recursos
humanos de la APS, fue util para el correcto abordaje
integral de los pacientes diabéticos con UPD.

Es necesario el adiestramiento tedrico practico de
los recursos humanos de la APS, para el correcto abor-
daje integral de los pacientes diabéticos con UPD.

En el contexto de la practica médica habitual de
la APS, la evolucion clinica de los pacientes tratados
con Heberprot-P en Cuba, y su posterior seguimiento,
es viable a través de una farmacovigilancia activa.
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