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RESUMEN

Antecedentes y objetivos: El pie diabético constituye un serio problema de salud en Cuba y el
mundo. Se realizd una investigacion con el objetivo determinar la eficacia de la aplicacion de un Pro-
grama de Atencion Integral al pie diabético para evitar la aparicidn y la progresion de las ulceras de pie
diabético.

Método: Se realizo en el “Policlinico Manuel Piti Fajardo” de Santo Domingo entre enero de 2015
y diciembre de 2016 un estudio descriptivo, longitudinal a los 246 pacientes que asistieron a la consulta,
la muestra estuvo conformada por dos grupos, 51 pacientes que llevaron tratamiento con Heberprot-p y
195 pacientes que presentaron pie diabético de riesgo. La informacion se obtuvo a través de la revision
de las historias clinicas y las tarjetas de registro de tratamiento.

Resultados: De los 51 pacientes que llevaron tratamiento con Heberprot-p por Ulceras de pie dia-
bético el 83% tuvieron una evolucién satisfactoria. Se detecté en un 67% neuropatia y un 33% de is-
quemia; 195 pacientes presentaron pie diabético de riesgo, 18,4% bajo riesgo, 24,5% riesgo moderado,
23,1% alto riesgo, 34% sin riesgo. Las Ulceras de pie diabético son detectadas en estadios iniciales dis-
minuyendo el nimero de aplicaciones de Heberprot-p por pacientes de un promedio de 8 bulbos a 4 y
disminuyo el costo promedio por paciente. Se redujo el riesgo de amputaciones en un 79%.

Conclusiones: El programa de Atencion Integral al pie diabético en Santo Domingo ha demostrado
su eficacia al cumplirse los parametros establecidos por este en sus objetivos.

Palabras claves: pie diabético, pie de riesgo, amputacion, Heberprot-p.
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I. INTRODUCCION

La prevalencia de la diabetes mellitus (DM) en el mundo, a pesar de existir variaciones entre las po-
blaciones de los diferentes paises, se incrementa de forma dramatica, en especial en los paises en vias de
desarrollo.*2

Este comportamiento epidémico probablemente se deba a la interaccidn de la predisposicion genética
y de los factores ambientales, sobre todo, a los cambios de habitos de vida, a una mayor disponibilidad
de dietas hipercaléricos y al envejecimiento de la poblacion.®

La DM, como un sindrome clinico metabdlico heterogéneo, esta integrada por muchos subtipos di-
versos. Un subgrupo bien caracterizado y de mayor prevalencia en la poblacién adulta es la diabetes
mellitus 2 (DM 2), en la que la susceptibilidad poligénica esta fuertemente relacionada con factores am-
bientales variados; la DM 2 representa aproximadamente el 90-95% de la poblacién diabética.®

El pie diabético constituye un serio problema de salud en Cuba y en el mundo. Las lesiones que se
derivan de esta afeccion llevan a mutilaciones de estos enfermos por amputaciones.”

En este contexto surge el Heberprot-p como un novedoso medicamento que ha venido a solucionar
una necesidad meédica no cubierta a nivel mundial y que ha llegado para cambiar paradigmas que llevan
a la reduccién de los riesgos de una amputacion.®

Registrado en Cuba en el 2006 e incluido en el cuadro basico de medicamentos en el 2007. Hasta el
final del 2016 se habifan tratado 49 242 pacientes cubanos con un indice de amputacion de 1.68 %.’

La labor comunitaria de la Atencidn Primaria de Salud (APS) y la pesquisa activa son vitales para
que los casos se detecten en estadios precoces. Es indispensable ademas la identificacion de los pacien-
tes con pie de riesgo.

Los pacientes han adquirido una cultura de cuidarse los pies y de la importancia del adecuado control
metabolico de la DM para lograr una evolucidn satisfactoria al tratamiento y evitar otras complicaciones
cronicas de la enfermedad, todo favorecido por las acciones de promocion y prevencion de salud que
son llevadas a cabo por los diferentes promotores del programa que no solo se concentran en localizar a
aquellos pacientes con Ulceras de pie diabético (UPD) sino en estratificar los pacientes diabéticos con
pie de riesgo para actuar antes de que aparezca la lesion.

El poder aplicar este modelo de atencion integral en la APS motivd la realizacion de esta investiga-
cién con el objetivo determinar la eficacia de la aplicacién del Programa de atencion integral al pie dia-
bético en el area de salud de Santo Domingo desde enero de 2015 a diciembre de 2016, para evitar la
aparicion y la progresion de las Ulceras de pie diabético.

Il. MATERIAL Y METODOS

Se realizé un estudio descriptivo de corte longitudinal a los pacientes que fueron atendidos en la
Consulta de atencion integral al pie diabético del Area de Salud que atiende el Policlinico Docente
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“Manuel Piti Fajardo” del Municipio Santo Domingo, de la Provincia de Villa Clara, en el periodo
comprendido desde enero de 2015 a diciembre de 2016.

La poblacion de estudio fueron los 246 pacientes que asistieron a la consulta en el periodo de tiempo
que se analiz6. La muestra quedd conformada por dos grupos, 51 pacientes que llevaron tratamiento
con Heberprot-p por UPD y 195 pacientes que presentaron pie diabético de riesgo y que cumplieron con
los siguientes criterios de inclusién y exclusion.

-Criterios de inclusion: pacientes diabéticos que llevaron tratamiento con Heberprot-p por diagnéstico
de UPD o que presentaban diagndstico de pie diabético de riesgo, que tuvieran historias clinicas indivi-
duales de buena calidad y letra legible, que contaran con todas las variables necesarias para el analisis y
que tuvieran una edad igual o mayor de 18 afios.

- Criterios de exclusidn: pacientes que llevaron tratamiento con Heberprot-p en el periodo que se analiza
0 que presentaban diagndstico de pie diabético de riesgo y no deseen participar, que abandonaron el
tratamiento o que se mudaron fuera del area de Santo Domingo o fallecieron y los que padecen enfer-
medades asociadas descompensadas.

La informacidn se obtuvo a través de la revision de las historias clinicas de los pacientes, asi como de
las tarjetas de registro de tratamiento.

La informacion se procesd de forma computadorizada, se realizaron tablas de vaciamiento para su
organizacion, se utilizaron los procesadores de datos Excel y SPSS y se determinaron frecuencias abso-
lutas (nGmero de casos) y relativas (por cientos), asi como se determinaron promedios.

Se cumplié con las exigencias éticas de las investigaciones en salud. Para lo que se aplicé el consen-
timiento informado y se respetaron los siguientes principios: beneficencia y no maleficencia; autonomia
y justicia.

Modo de administracion: a los pacientes incluidos en el estudio que se les administrd6 Heberprot-p
(factor de crecimiento epidérmico humano recombinante) a razén de 75ug, diluido en 5ml de agua para
inyeccidn, tres veces por semana, por via perilesional e intralesional. Se cumplieron todas las recomen-
daciones para su uso, la manipulacién, la eliminacién y las condiciones de almacenamiento recomenda-
das por el fabricante (Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia, Ciudad de La Habana, Cuba).

Fueron tratadas las siguientes variables: la evolucion al tratamiento, la clasificacion de las ulceras de
pie diabético, grado del pie de riesgo, evaluacion farmacoeconémica de la aplicacion del Heberprot-p,
riesgo de amputacion.

Definicion conceptual de variables independientes:
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- Eficacia: es la medida que relaciona los objetivos con los resultados, teniendo en cuenta el grado de
cumplimiento de ambos.®

- Evolucidn satisfactoria: logro de granulacion en el 80% o mas de la lesion.

- Evolucién no satisfactoria: paciente que al completar un ciclo entero de tratamiento no ha logrado la
granulacion del 80% o mas de la lesidn o tiene que suspender el tratamiento por una complicacion.

- Cicatrizacién: cierre total de la Glcera después de haber logrado granulacion completa de la lesion an-
tes de los 45 dias.

- Sindrome de pie diabético: alteracién clinica de base etiopatogénica neuropatico inducida por la hi-
perglucemia mantenida, en la que con o sin coexistencia de isquemia, y previo desencadenante trauma-
tico, se produce lesion y/o ulceracién del pie. Segun la clasificacion Mc Cook puede ser: neuroinfec-
cioso e isquémico.’

-Pie de riesgo: condicion anatémica y/o funcional del pie de un diabético que predispone a la formacién
de Glceras y que puede estratificarse.’

1. Grado 0. Sin riesgo. Pie normal- Valoracion anual.

2. Grado 1. Bajo riesgo por neuropatia- Valoracion cada 6 meses.

3. Grado 2. Riesgo moderado por neuropatia y enfermedad vascular periférica y /o deformidad-
Valoracion cada 3 meses.

4. Grado 3. Alto riesgo por Ulcera previa o amputacion. Valoracion todos los meses.

- Evaluacion farmacoecondmica de la aplicacion del Heberprot-p: se tomaron en cuenta, el valor mone-
tario de un bulbo de Heberprot-p de 75ug que es de 750 pesos moneda nacional MN y la cantidad de
bulbos utilizados por pacientes. El costo total del tratamiento con Heberprot-p se obtuvo del producto
del nimero de bulbos utilizados en un periodo de tiempo (un afio) y el valor monetario de un bulbo. Se
calculd el promedio de tratamiento por paciente a través de la division entre el nimero de bulbos utili-
zados en un periodo de tiempo (un afio) y el total de pacientes a los que se les aplicd el Heberprot-p en
ese mismo periodo de tiempo. Se calculd el costo promedio por paciente a través de la divisién que se
establece entre el costo total del Heberprot-p en un periodo de tiempo (un afo) y el total de pacientes a
los que se les aplico el Heberprot-p en ese mismo periodo de tiempo.

I11. RESULTADOS

De los 51 pacientes que fueron tratados con Heberprot-p, el 83% tuvieron una evolucidn satisfactoria
al tratamiento. El afio 2016 fue el de mejores resultados: 27 pacientes incluidos y un 47,1 % con evolu-
cion satisfactoria; solo un 17 % del total de pacientes tuvo evolucion no satisfactoria (tabla 1).

Tabla 1. Evolucion de los pacientes que recibieron tratamiento con Heberprot-p.
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Distribucion por afios

2015 2016 Total %
Evolucion no % no % evolucion
Satisfactoria 18 35,3 24 47,1 42 83%
No 6 11,8 3 5,9 9 17%
Satisfactoria
Total 24 471 27 53 51 100%

Por afio

Fuente: historias clinicas y tarjeta de registro del tratamiento

Se muestra en el grafico 1 la distribucion de las UPD segun la clasificacién de Mc Cook, nétese que
representd el 21 % del total de pacientes atendidos en el periodo que se analizd, siendo la Glcera neu-
roinfecciosa la de mayor incidencia con un 67 % de presentacion.

Gréfico 1. Clasificacion de las UPD (n=51)- 21 %.

W Isquémica I Neuroinfeccioso

Fuente: historias clinicas y tarjeta de registro del tratamiento.

Se muestra en el gréfico 2 la estratificacion de la poblacion segun grados de riesgo. Es notorio sefialar
que el 79 % de los pacientes que acudieron a la consulta no presentaban Ulceras sino que reconocian la
necesidad de revisar sus pies por especialistas antes de que aparecieran las lesiones, lo que demuestra un
elevado grado de educacion por parte de los pacientes sobre la enfermedad y sus consecuencias.

Gréfico 2. Estratificacion de la poblacion segun grado de riesgo (n= 195)-79%

24.5%
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Fuente: historias clinicas y tarjetas de registro de tratamiento.

En la tabla 2 podemos observar la evaluacion farmacoecondémica de la aplicacién del Heberprot-p. Se
muestra como la identificacion temprana de las Ulceras basado en la asistencia precoz por parte del pa-
ciente instruido en el adecuado manejo de sus pies, a la consulta de atencion integral al pie diabético
ante la aparicion de una lesién disminuyé el nimero de aplicaciones de Heberprot-p por pacientes asi
como el costo promedio por paciente y favorecio en un 47 % el cierre total de la Ulcera en el afio 2016.

Tabla 2. Evaluacién farmacoeconomica de la aplicacion del Heberprot-p.

Resultados 2015 2016
Promedio de tratamientos /paciente 8 4
Costos totales ($) 198750 35802
Costo promedio ($/paciente) 5250 2237
Pacientes con cierre total de la Ulcera 32 47
(%)

Fuente: historias clinicas y tarjeta de registro del tratamiento.

La experiencia derivada de la aplicacion en la practica médica de este medicamento en mas de 50
pacientes resulto en la reduccion del riesgo de amputacion en un 79%.

La farmacovigilancia prospectiva, reportd completa granulacion en el 83% de las Ulceras, en un plazo
de 5 semanas (35 dias), y cicatrizacion total en el 79 % antes de 45 dias.

Estos resultados posibilitaron establecer en el andlisis las suposiciones de que: la intervencidén con
Heberprot-p redujo el riesgo de amputacion en un 79% y que el desenlace de los pacientes tratados con
el medicamento ocurre antes de 45 dias, (45 dias es el intervalo de tiempo dado para que en el total de
la poblacién n, tratada con Heberprot-p ocurran solamente dos sucesos: cicatrizacion o amputacion.

Evidencias.

1. Paciente femenina de 53 afios con DM 2, presenta pie de riesgo por onicocriptosis crénica. Tratamiento quirdrgico, cura
total a los 7 dias.
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2. Paciente femenina de 48 afios con pie de riesgo grado 2. Presenté hematoma plantar por rozamiento. Tratamiento local,
cierre total 12 dias.

3. Paciente masculino de 55 afios con DM 2 hace 10 afios, que presentdé UPD pos trauma por cuerpo extrafio. Tratamiento
con Heberprot-p, granulacion a las 6 dosis de administracion del medicamento, cierre total a los 21 dias.

IV. CONCLUSIONES

El programa de Atencion Integral al pie diabético en Santo Domingo ha demostrado su eficacia al
cumplirse los parametros establecidos por este en sus objetivos.

Del tratamiento con Heberprot-p se obtuvieron buenos resultados. Predominaron los pacientes con
pie diabético neuroinfeccioso.

Se evidencia un elevado grado de conocimiento por parte de la poblacion diabética sobre el como
actuar ante un pie diabético de riesgo y la presencia de una Ulcera de pie diabético.

El esfuerzo en la prevencién, control y manejo de las ulceras del pie diabético esta logrando una dis-
minucion de las amputaciones por esta enfermedad, asi como en la frecuencia de costos en la poblacién
cubana.
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