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RESUMEN
Introduccion: el pie diabético constituye un problema de salud mundial; entre el 10 y el 15% de los
pacientes diabéticos desarrollan ulceras del pie en algin momento de su vida.

Objetivo: caracterizar a los pacientes con ulcera del pie diabético tratados con Heberprot-P® en el
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Policlinico “Emilio Daudinot Bueno”, del municipio y provincia Guantanamo, en el quinquenio 2016-
2020.

Métodos: se realizd un estudio observacional descriptivo de corte transversal. El universo estuvo
constituido por los 395 pacientes mayores de 18 afios pertenecientes al area de salud, atendidos en la
consulta de atencion integral al pie diabético y que dieron su disposicion de participar en el estudio
mediante el consentimiento informado. Las variables del estudio fueron: edad, sexo, factores de riesgo,
germen encontrado en los cultivos, clasificacion de las ulceras de Wagner y evolucion, entre otras. Se
cumplieron los principios éticos.

Resultados: el grupo de edad de 65-74 afios, el sexo femenino, la hipertension arterial como factor de
riesgo, los estafilococos como gérmenes en los cultivos positivos y el grado dos de lesion, fueron los
resultados predominantes en la investigacion, asi como la evolucién satisfactoria, una vez aplicado el
Heberprot-P®, en casi la totalidad de los pacientes estudiados.

Conclusiones: los datos aportados en este trabajo informan sobre las caracteristicas y factores de riesgo
de los pacientes con pie diabético en esta area de salud, asi como la descripcion de los resultados del
Heberprot-P® de acuerdo con el grado de lesion, evidencias que ayudardn a perfeccionar la atencion a
estos pacientes.

Palabras clave: PIE DIABETICO/complicaciones; ULCERA DEL PIE/tratamiento farmacoldgico;
FACTORES DE RIESGO; DIABETES MELLITUS; COMPLICACIONES DE LA DIABETES;
INFECCIONES BACTERIANAS.

ABSTRACT

Introduction: the diabetic foot is a global health problem; Between 10 and 15% of diabetic patients
develop foot ulcers at some point in their lives.

Objective: to characterize patients with diabetic foot ulcer treated with Heberprot-P® at the "Emilio
Daudinot Bueno" Polyclinic, in the municipality and province of Guantanamo, in the five-year period
2016-2020.

Methods: an observational descriptive cross-sectional study was carried out. The universe was made
up of 395 patients over 18 years of age belonging to the health area, treated in the comprehensive
diabetic foot care consultation and who gave their willingness to participate in the study through

informed consent. The study variables were: age, sex, risk factors, germ found in cultures, Wagner's
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ulcer classification and evolution, among others. Ethical principles were met.

Results: the age group of 65-74 years, the female sex, arterial hypertension as a risk factor,
staphylococci as germs in positive cultures and degree two of lesion, were the predominant results in
the investigation, as well as the satisfactory evolution, once Heberprot-P® was applied, in almost all
the patients studied.

Conclusions: the data provided in this work provide information on the characteristics and risk factors
of patients with diabetic foot in this health area, as well as the description of the results of Heberprot-
P® according to the degree of injury, evidence that will help improve care for these patients.
Keywords: DIABETIC FOOT/complications; FOOT ULCER/drug therapy; RISK FACTORS;
DIABETES MELLITUS; DIABETES COMPLICATIONS; BACTERIAL INFECTIONS.

Recibido: 12/09/2021
Aprobado: 04/02/2022

INTRODUCCION

La diabetes mellitus constituye uno de los principales problemas de salud publica y su demanda en los
sistemas sanitarios se ha incrementado notablemente en los tltimos 20 afios.!") En la actualidad, unos
422 millones de personas en todo el mundo padecen esta enfermedad, una cifra que podria duplicarse
en las dos proximas décadas.® Este aumento exponencial de casos nuevos en los tltimos afios, pudiera
deberse a los hébitos poco saludables adoptados en la mayoria de las poblaciones del mundo.®) Se
espera que para el 2030 la diabetes mellitus sea la séptima causa de muerte en el mundo, lo es ya en los
Estados Unidos en el 2015.%

En Cuba, seglin el anuario estadistico de salud de 2020, la tasa de prevalencia de diabetes mellitus fue
de 66,9 por 1 000 habitantes; el sexo femenino se mantuvo como el mas representado con una tasa de
prevalencia de 78,1 por 1 000 habitantes; la provincia Guantdnamo mostr6 una prevalencia de 50,0 por
1000 habitantes.

El pie diabético es una de las complicaciones mas temidas de la diabetes mellitus.®” Se define como
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una alteracion clinica de base etiopatogénica neuropatica, inducida por la hiperglucemia mantenida, en
la que, con o sin coexistencia de isquemia y previo desencadenante traumatico, se produce lesion y
ulceracion del pie.®®

Moreno-Terron" refiere, que el pie diabético constituye un problema de salud mundial; que entre el 10
y el 15 % de los pacientes diabéticos desarrollan una ulcera del pie diabético en algiin momento de su
vida y que aproximadamente ese mismo porcentaje termina con una amputacion.

Fabelo-Martinez y cols.,’”) asi como Azcuy-Ruiz y cols.,(!? resefian que después del egreso, casi un
cuarto de los pacientes requerira de una reamputacion durante los primeros 18 meses; casi la mitad a
los tres afios y mas de la mitad entre los cinco y 10 afios posteriores. Tras una amputacion mayor,
menos de la mitad de los amputados sobrevivird en los siguientes cinco afios.

En Cuba se prescribe el medicamento cubano Heberprot-P®, basado en el factor de crecimiento
humano recombinante, con infiltracion en el interior de la lesion, para lograr acelerar la cicatrizacion de
las ulceras, lo que disminuye las amputaciones y por tanto mejora la calidad de vida de los
pacientes.*!12 Se plantea que con el correcto empleo del medicamento se pueden reducir
drésticamente las amputaciones, --incluso hasta un 91 %--, asi como también la recidiva de la lesion, es
decir, su reaparicion tras un periodo de ausencia o aparente cicatrizacion o curacion.!%!1?)

En el Policlinico Docente Emilio Daudinot Bueno de Guantanamo, durante el periodo de enero de 2017
a diciembre de 2018 fueron atendidos 140 pacientes con ulcera del pie diabético, que en su mayoria
presentaron una evolucion favorable con el uso del Heberprot-P®.(4

La experiencia de los autores en la asistencia a pacientes con pie diabético, confirma la alta incidencia
de presentacion de estas lesiones; asi como la necesidad de la divulgacion de los resultados de este
novedoso medicamento en muestras mayores de pacientes, lo que motivo este trabajo cuyo objetivo es
caracterizar los pacientes con Ulcera del pie diabético tratados con Heberprot-P® en el Policlinico

“Emilio Daudinot Bueno”, del municipio y provincia Guantanamo, en el quinquenio 2016-2020.

METODOS

Se realiz6 un estudio observacional descriptivo de corte transversal en el Policlinico “Emilio Daudinot

Bueno”, del y provincia Guantanamo, durante el quinquenio comprendido entre enero de 2016 y
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diciembre de 2020. El universo estuvo constituido por los 395 pacientes mayores de 18 afios con
diagnostico de ulceras del pie diabético, que fueron atendidos en la consulta de atencidn integral al pie
diabético durante el periodo y dieron su disposicion de participar en el estudio.

Se excluyeron aquellos pacientes con complicaciones concomitantes por enfermedades preexistentes,
(insuficiencia cardiaca aguda, insuficiencia respiratoria, accidente cerebrovascular), asi como con
antecedentes o sospecha de enfermedades malignas o neoplasias en estadios avanzados y de
enfermedades psiquiatricas. Como criterio de salida se consider6o el fallecimiento durante la
investigacion.

Fueron evaluadas las variables: edad, sexo, factores de riesgo como hipertension arterial, habito de
fumar, diabetes mellitus descompensada, antecedente familiar de diabetes, presencia de deformidad
podalica, higiene personal, depresion, lesiones o amputaciones previas e infecciones, asi como las que a
continuacion se desglosan:

Sedentarismo se consider6 al individuo que no realiza cinco o mas dias de actividad fisica moderada o
caminata durante al menos 30 minutos por sesion, o que no realiza tres o mas dias semanales de
actividad fisica vigorosa durante al menos 20 minutos).

Peso corporal se considerd exceso de peso cuando el indice de masa corporal fue igual o mayor a 25
Kg/m? y obeso cuando el indice de masa corporal a 30 Kg/m?.

Neuropatia periférica se incluyeron a los pacientes diagnosticados antes o durante la realizacion de la
investigacion.

Baja percepcion del riesgo se considerd cuando el paciente con ulcera del pie diabético incumplio las
orientaciones dadas por el personal sanitario.

Germen encontrado en los cultivos (staphylococcus, klebsiella, streptococcus, acinetobacter, proteus,
pseudomona, enterococcus, y hongos).

Se utilizo la clasificacion de las ulceras de Wagner:(!> grado 1 (existencia de tlcera superficial que no
afecta aun el tejido celular subcutaneo), grado 2 (ulcera profunda, no complicada que afecta el tendon,
el hueso o céapsula, pero con ausencia de osteomielitis y abscesos), grado 3 (ulcera profunda,
complicada, con manifestaciones infecciosas: osteomielitis y abscesos), grado 4 (gangrena necrotizante
limitada: digital, antepié y talon), grado 5 (gangrena extensa).

La evolucion de la ulcera del pie diabético se consideré como: satisfactoria, si el paciente logro la

granulacion en el 80% o mas de la lesion; no satisfactoria, si el paciente al completar un ciclo entero de
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tratamiento no ha logrado la granulacion del 80 % o mas de la lesién o tiene que suspender el
tratamiento por una complicacion y abandono: si el paciente abandona el tratamiento antes de lograr la
granulacion completa por decision propia.

La informacion fue recogida mediante una ficha para organizar los datos recopilados de las hojas de
cargo confeccionadas en la consulta especializada, los registros de control de los pacientes incluidos en
el tratamiento con Heberprot-P® y las historias clinicas individuales. Para el procesamiento estadistico
se empled el paquete estadistico SPSS, version 19 (se utilizé la frecuencia absoluta y el porciento)
como medida de resumen.

El manejo de la informacion siguid las normas de confidencialidad establecidas para garantizar el uso
de los datos solo con fines cientificos, sin divulgar datos personales de los pacientes. Se cumplieron los

preceptos éticos de la Declaracion de Helsinki.1®

RESULTADOS

De un total de 395 pacientes atendidos en consulta, predominaron los del grupo de edad de 65 a 74

afios para ambos sexos (27,00%). En general se observé el predominio del sexo femenino (54,70 %).

Tabla No.1 - Distribucion de pacientes con ulcera del pie diabético segun grupos de edades y sexo

Sexo
Grupos de edades (afios) Masculino Femenino Total
No. % No. % No. %

Menos de 45 13 7,20 18 8,30 31 7,80
45-54 17 9,40 32 14,80 49 12,40
55-64 37 20,60 52 24,0 89 22,50
65-74 46 25,60 61 28,20 107 27,10
75-85 53 29,60 28 12,90 81 20,50
85 y mas 13 7,20 25 11,50 38 9,70

Total 179 45,30 216 54,70 395 100,00

Fuente: base de datos. Consulta de atencion integral al pie diabético.

La tabla 2 informa que dentro de los factores de riesgo mas frecuentes se encontraron la hipertension

arterial (23,20%), la neuropatia periférica (21,50%) y el habito de fumar (18,70%).
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Tabla 2 - Distribucion de los pacientes con tlcera del pie diabético segun factores de riesgo

Factores de riesgo No. %
Hipertension arterial 92 23,20
Neuropatia periférica 85 21,50
Habito de fumar 74 18,70
Exceso de peso 72 18,20
Lesiones o amputaciones previas 67 16,90
Antecedente familiar de diabetes 63 15,90
Obesidad 62 15,60
Sedentarismo 59 14,90
Diabetes mellitus descompensada 48 12,10
Infecciones 34 8,60
Baja percepcion del riesgo 17 4,30
Hiperlipidemia 11 2,70
Higiene inadecuada 7 1,70
Deformidad podalica 5 1,20
Depresion 4 1,00

Fuente: historia clinica individual N =395

Los gérmenes mas frecuentes encontrados en los cultivos positivos fueron el staphylococcus (61,70%),
la klebsiella (47,80 %) y los streptococcus (47,30 %), por otra parte, los menos frecuentes fueron los

enterococcus (3,70%) y los hongos (1,50%). (Tabla 3).

Tabla 3 - Distribucion de los pacientes de acuerdo al germén encontrado

Germen No. %
Staphylococcus 244 61,70
Klebsiella 189 47,80
Streptococcus 187 47,30
Pseudomona 53 13,40
Proteus 45 11,30
Acinetobacter 29 7,30
Enterococcus 15 3,70
Hongos 6 1,50

Fuente: Historia clinica individual N = 395
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La tabla 4 muestra un predominio del grado 2 de la clasificacion de Wagner en el 48,8 % de los

pacientes, asi como la evolucion satisfactoria en el 96,20% de los pacientes estudiados.

Tabla 4 - Pacientes con ulcera del pie diabético segun clasificacion de Wagner y evolucion

Evolucion
Clasificacion de Total
Satisfactoria No satisfactoria Abandono
Wagner
No. % No. % No. % No. %

Grado 1 152 40,0 2 25,00 4 57,10 158 40,00
Grado 2 186 48,9 4 50,00 3 42,90 193 48,90
Grado 3 38 10,00 1 12,50 0 0,00 39 9,90
Grado 4 4 1,10 1 12,50 0 0,00 5 1,20

Total 380 100,00 8 100,00 7 100,0 395 100,00

Fuente: Historia clinica individual. Base de datos. Consulta de Atencion Integral al pie diabético.

DISCUSION

En estudios donde se caracteriza a los pacientes con pie diabético como el de Trujillo-Pedroza y cols.,®)
se informa del predominio del sexo femenino y de las edades comprendidas entre 60 y 69 aios; de
forma similar Desten-Ramos y cols.,"'¥ refieren como el grupo de edad mas representado, el grupo de
entre 65 y 74 afos, con mayor frecuencia en el sexo femenino, resultados que se corresponden con los
observados en este estudio.

El predominio del sexo masculino es sefialado en la investigacion de Martinez-Galvez y Rodriguez-
Rodriguez;® de igual forma, Fabelo-Martinez y cols.® al referirse a las caracteristicas demograficas y
clinicas de los pacientes incluidos en su investigacion.

Dentro de los factores de riesgo que inciden en la aparicion del pie diabético se encuentran el mal
control glucémico, padecer diabetes con evolucién mayor a 10 afios, el sexo femenino, la presencia de
neuropatia diabética, el tabaquismo, este Gltimo de suma importancia en aterosclerosis arterial).()

Los principales factores de riesgo que se informan en la literatura sobre el tema,>* también aparecen
en este estudio. Asi, en cuanto a la hipertension arterial se plantea que esta agrava el pronodstico e
incrementa el nimero de complicaciones a nivel macro y microvascular, en relacién con el pie
diabético, resultados que guardan similitud con los hallados en este estudio.(V

Jay-Cordie y cols.!” refieren que en mas de las tres cuartas partes de los pacientes estudiados
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predominé el antecedente patologico personal de hipertension arterial al igual que Lara-Calderin y
cols.® quienes sefialan un predominio de la hipertension arterial en cerca de la mitad de los pacientes,
seguido por la cardiopatia isquémica y la obesidad. Verdaguer-Pérez y cols.!'® informan como factores
de riesgo y enfermedades asociadas mas frecuentes: hipertension arterial, obesidad y el habito de
fumar.

Autores como Trujillo-Pedrosa y cols.!” muestran la presencia de factores de riesgo de ulcera del pie
diabético: hiperglucemias, sobrepeso y obesidad con iguales cifras, seguido de la dislipidemia y la
depresion; resultados que no concuerdan con este estudio, al mostrar a la depresion como el factor de
riesgo de menor frecuencia.

Otros autores refieren no haber encontrado una asociacion en la génesis de la tlcera del pie diabético,
con enfermedades como la hipertension arterial y la cardiopatia, sin embargo, observan que mas de la
mitad de los casos habian tenido una situacion de pie diabético previa, dislipidemia y en menor cuantia
el habito tabaquico.®?®” También se sefialan la falta de control en la dieta, los hébitos toxicos y las
heridas en los pies y que en menor medida aparecen, la obesidad, antecedentes familiares, el estrés y el
uso de zapatos incomodos.??

Las deformidades podalicas se encontraron con baja frecuencia en el presente estudio. Estas afecciones
en los pacientes con diabetes mellitus constituyen también, causas de morbilidad y discapacidad con
importante repercusion biologica, psicologica y social, al disminuir la calidad de vida de los
pacientes.®?

Los gérmenes involucrados en la infeccion del pie diabético varian de acuerdo con las caracteristicas y
el tiempo de evolucion de la lesion, el lugar de residencia del paciente y el uso previo de antibidticos,
entre otros factores.®*

Flores-Moreno y cols.,¥ refieren, que en las infecciones agudas superficiales y leves sin amenaza para
el miembro, predominan los Staphylococcus y los estreptococos, mientras que las que afectan a
estructuras mas profundas y son mas graves, suelen ser polimicrobianas, con participacién de bacilos
gram positivos, enterobacterias y anaerobios. De forma similar, Mesa-Pérez y cols.®> sefialan que casi
la mitad de las ulceras infectadas del pie diabético son polimicrobianas, y en menor proporcion se
encuentran los hongos.

Los hongos, aunque relativamente poco visibles, constituyen un problema que si no se trata, puede

amenazar la viabilidad del tejido en el pie del diabético, provocar una infeccion bacteriana secundaria y
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celulitis.?®

Carro y cols.®®® encuentran la mayor frecuencia de bacilos gram negativos y refieren que este aumento
en la prevalencia como causa de infeccion en el pie diabético, se observa especialmente en climas
calidos y himedos y en presencia de determinadas condiciones de higiene y socioculturales.

Similares resultados en cuanto a la mayor frecuencia del género staphylococcus y klebsiella se
encontraron en el estudio de Segovia-Coronel y cols.?”

El conocimiento de la prevalencia de estos microorganismos mediante el estudio de cultivos de las
heridas, es util para optimizar el tratamiento, mejorar la evolucion, evitar o disminuir el tiempo de
hospitalizacién y las amputaciones.®

Castafieira-Jorge y Febles-Sanabria®” dan a conocer, como resultados relevantes de su estudio, que
mas de la mitad de los pacientes estudiados tuvo un Wagner grado 2, asi como un cierre total de la
lesion.

La existencia del grado 1 de la clasificacion de Wagner en casi las tres cuartas partes de los pacientes y
la granulacion completa en casi la totalidad de los mismos, con el tratamiento con Heberprot-P® fueron
resultados encontrados por Trujillo-Pedroza y cols.) De forma similar, Ramirez-Medero y Pardo-
Aguilera”’) mostraron el grado 1 clasificacion de Wagner en casi la mitad de los pacientes y el cierre
total de la lesion en casi la totalidad de los pacientes, resultados que coinciden en gran medida con esta
investigacion.

Martinez-Gélvez y Rodriguez-Rodriguez¥ aunque encontraron casi las tres cuartas partes del total de
los pacientes estudiados con el grado 4 de la clasificacion de Wagner, coinciden con el presente trabajo
al observar la granulacion y cicatrizaciéon completa de la lesion al final del tratamiento con Heberprot-
P® en casi la totalidad de los pacientes.

Las limitaciones encontradas en esta investigacion se deben a la imposibilidad de establecer la relacion
entre el numero de aplicaciones del Heberprot-P® y la evolucion de la ulcera del pie diabético. Lo
anterior, contribuiria a mejorar la descripcion del uso del medicamento en estos pacientes, pero no fue

posible por las dificultades en encontrar estos datos en la historia clinica individual de los pacientes.
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CONCLUSIONES

El grupo de edad de 65 a 74 afios, el sexo femenino, la hipertension arterial como factor de riesgo y los
estafilococos como gérmenes en los cultivos positivos, fueron resultados que predominaron en la
investigacion. Se observd con mayor frecuencia el grado 2 de la clasificaciéon de Wagner, asi como la
evolucion satisfactoria, una vez aplicado el Heberprot-P®, en casi la totalidad de los pacientes
estudiados. Los datos aportados en este trabajo informan sobre las caracteristicas y factores de riesgo
que inciden en los pacientes con pie diabético en esta area de salud, asi como la descripcion de los
resultados del Heberprot-P® de acuerdo al grado de lesion, lo que constituyen evidencias que ayudaran

a perfeccionar la atencion a estos pacientes.
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