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RESUMEN

Introduccion: el pie diabético es una complicacion cronica prevenible, que afecta la calidad de vida de
los enfermos. El uso del Heberprot-P® incide de forma favorable en su evolucion.

Objetivo: describir la evolucion de la afeccion y la calidad de vida en pacientes con ulcera del pie
diabético, tratados con Heberprot-P®.

Métodos: se realizo un estudio observacional descriptivo transversal en un universo de 83 pacientes del
area de salud de Fomento, que asistieron a la consulta de atencion integral al pie diabético, en el
periodo 2020-2022. Mediante muestreo intencional se selecciond una muestra de 78. Se estudiaron
variables sociodemograficas, clinicas, y relacionadas con la calidad de vida, a partir del cuestionario

SF-36. Se cumplieron los principios éticos.
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Resultados: predominaron los pacientes de sexo femenino, color de piel blanco, y de mas de 65 afios.
Todos padecian diabetes tipo 2. El tratamiento principal consistié en dieta, hipoglucemiantes orales, y
Heberprot-P® para las tlceras del pie diabético. En la mayoria la adherencia al tratamiento fue buena;
sus lesiones evolucionaron a la curacion, y predomind el estadio 2 de Wagner. La cardiopatia
isquémica fue la complicacion mas frecuente. En general, segun referencias de los pacientes, su calidad
de vida relacionada con la salud era regular.

Conclusiones: las tlceras del pie diabético tratadas con Heberprot-P® evolucionaron favorablemente a
la curacion. La calidad de vida de los pacientes (relacionada con la salud, y medida por el rol fisico,
dolor corporal, salud general, funcion social, rol emocional, y salud mental) se describiéo como regular.

Palabras clave: calidad de vida; diabetes mellitus tipo 2; evolucidn clinica; pie diabético; ulcera del

pie.

ABSTRACT

Introduction: diabetic foot is a preventable chronic complication that affects the quality of life of
patients. The use of Heberprot-P® has a favorable impact on its evolution.

Objective: to describe the evolution of the condition and quality of life in patients with diabetic foot
ulcer, treated with Heberprot-P®.

Methods: a cross-sectional descriptive observational study was carried out in a universe of 83 patients
from the Fomento health area, who attended the comprehensive diabetic foot care consultation, in the
period 2020-2022. Through intentional sampling, a sample of 78 was selected. Sociodemographic,
clinical, and quality of life variables were studied using the SF-36 questionnaire. Ethical principles
were met.

Results: predominantly female patients, white skin color, and over 65 years of age. All of them had
type 2 diabetes. The main treatment consisted of diet, oral hypoglycemic agents, and Heberprot-P® for
diabetic foot ulcers. In general, according to patient references, their health-related quality of life was
fair.

Conclusions: diabetic foot ulcers treated with Heberprot-P® progressed favorably towards healing.
Patients' quality of life (health-related, and measured by physical role, bodily pain, general health,
social function, emotional role, and mental health) was described as fair.

Keywords: clinical evolution; diabetic foot; foot ulcer; quality of life; type 2 diabetes mellitus.
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INTRODUCCION

La diabetes mellitus es una enfermedad cronica que aumenta en el mundo; en 2018, 463 millones de
adultos entre 20 y 79 afios la padecian; y se preveian aumentos de 578 millones de casos para el afio
2030, y de 700 millones para el 2045.(D

Cuba no estd exenta de esta tendencia; segin datos del Anuario Estadistico de Salud 2022, la
prevalencia es de 66,50 % de enfermos por cada 1000 habitantes. La provincia de Sancti Spiritus tiene
la cifra mas alta de pacientes diabéticos, con una tasa de 98,00 %. En el municipio espirituano de
Fomento la prevalencia es de 83,20% por cada 1000 habitantes, por encima de la media nacional.

La ulcera del pie diabético es una complicacidon grave, frecuente en estos enfermos. Consiste en la
aparicion de ulceracion, infeccion, o gangrena en el pie, asociada a neuropatia diabética y diferentes
grados de enfermedad vascular periférica. Es el principal factor de riesgo para las amputaciones
atraumaticas en personas con diabetes. Se estima que aproximadamente entre 3 % y 4 % de los
diabéticos presentan ulceras en los pies, y 25% las desarrollardn en algin momento;® lo cual incide en
su calidad de vida.

Segun Lopera-Vasquez,® pasados cinco afios, el porcentaje de pacientes con ulceras del pie diabético
que tienen calidad de vida buena relacionada con la salud no llega a 40 %. La mayoria se queja de
ulceras cronicas y dolorosas, y dificultades para hacer sus actividades diarias.

Entre las multiples acepciones del término calidad de vida, esta la referida a un estado de bienestar
general. El cual abarca dimensiones objetivas y evaluaciones subjetivas de las condiciones econdémicas,
salud fisica, estado emocional y relaciones sociales de las personas; todo, permeado por la cultura y el

sistema de valores del entorno.©
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En los pacientes diabéticos, las afecciones de los pies son la causa mds comun de ingresos
hospitalarios. Sus tasas de morbilidad y discapacidad son altas, asi como sus repercusiones biologicas,
psicolégica, y social, son graves. Para los enfermos, todo ello entrafia pérdidas en su calidad de vida.®
El manejo basico de la ulcera del pie diabético incluye el control metabdlico adecuado, y el uso de
antibidticos y otros medicamentos regeneradores de tejidos. Para tratar las ulceras de grado bajo y de
indole neuropética existen tratamientos nuevos; sin embargo, para las ulceras de grado alto (las que con
mas frecuencia conducen a la amputacion), los avances terapéuticos son escasos.

En este sentido, el Heberprot-P® es un medicamento novedoso, Unico, y eficaz, producido por el
Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia de Cuba. Fue formulado especificamente para tratar
ulceras del pie diabético. Se basa en el factor de crecimiento humano recombinante, y se aplica por
infiltracion intralesional. Su efectividad probada en el tratamiento de la afeccion, abre posibilidades
nuevas para preservar la calidad de vida de los pacientes. Este producto resuelve una necesidad médica
insatisfecha: el tratamiento de las ulceras complejas.(”

El sistema de salud publica cubano desarrolla un programa para la atencidon integral a los pacientes
diabéticos desde la atencidon primaria, destinado a reducir la tasa de mortalidad por esta enfermedad. El
estudio de la calidad de vida se justifica a partir de los resultados del uso del farmaco; su objetivo es
favorecer, mejorar, estructurar, y mantener la calidad de vida de los enfermos (con énfasis en las areas
en las que se puede afectar). De ahi la necesidad una mirada integral.

En Cuba, las investigaciones recientes acerca del impacto terapéutico en estos enfermos, son pocas;
ninguna en el municipio de Fomento. De ahi que los autores consideraran oportuno realizar el presente
estudio, cuyo objetivo es describir la evolucion de la afeccion y la calidad de vida en pacientes con

ulcera del pie diabético, tratados con Heberprot-P®.

METODOS

Se realiz6 un estudio observacional descriptivo transversal en un universo de 83 pacientes del area de
salud de Fomento (provincia Sancti Spiritus). Todos asistieron a la consulta de atencion integral al pie
diabético del Policlinico “Miguel Montesino Rodriguez”, en el periodo 2020-2022; de modo que los
ultimos incluidos tuviesen al menos seis meses de seguimiento.

Mediante muestreo intencional se selecciond una muestra de 78 pacientes con ulceras de pies
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diabéticos, tratados con Heberprot-P®. Se excluyeron aquellos de los que no se pudo obtener
informacion sobre las variables definidas para completar al menos el primer periodo del estudio (seis
meses).

Se estudiaron variables sociodemograficas (edad, sexo, color de la piel), clinicas (tipo de diabetes, afios
con la enfermedad, adherencia al tratamiento, tipo de tratamiento, clasificacion, recidivas,
complicaciones), y relacionadas con la calidad de vida, a partir del cuestionario SF-36.

La variable adherencia al tratamiento se refirid al acatamiento por los pacientes de las orientaciones
médicas. Si cumplian con 90 % o mas de las consultas, orientaciones, y tratamiento médico, se
considerd buena; entre 89 % y 60 %, regular; e inferior al 60 %, mala. Para esto, se tuvo en cuenta el
criterio del especialista en medicina interna encargado de la consulta municipal de pie diabético,
ademas de la revision de las historias clinicas individuales de cada paciente.

Dentro de los tipos de tratamiento se consideraron diferentes modalidades: dieta; dieta e
hipoglucemiantes orales; dieta, hipoglucemiantes orales, e insulina; dieta e insulina solamente.

Para agrupar los pacientes segln los estadios de la enfermedad, se empleo la clasificacion de Wagner-
Meggitt,”” de seis categorias o grados. Cada grado describe un tipo de lesién. Los tres primeros
recogen como caracteristica principal la profundidad; el cuarto afiade el componente infeccioso; y los
dos ultimos incluyen el dafio vascular.

Se document6 si aparecieron o no complicaciones; los tipos se determinaron segin las mas frecuentes
en el curso de la diabetes mellitus: neuropatia, enfermedad vascular periférica, retinopatia, cardiopatia
isquémica, insuficiencia renal cronica, accidentes vasculares encefalicos, amputaciones mayores y
menores, cetoacidosis.

Desde una perspectiva subjetiva, la calidad de vida relacionada con la salud puede entenderse como el
bienestar percibido por las personas en su desenvolvimiento en el medio, especificamente en su
impacto sobre su salud. Las mediciones se efectuan a partir de las percepciones subjetivas de los
propios individuos. En este estudio se utilizo el cuestionario de salud SF-36.%)

Los datos se obtuvieron a partir de la revision de las historias clinicas individuales, y del cuestionario
SF-36,® aplicado a los pacientes después de obtener su consentimiento informado. Como medidas de

resumen se utilizaron las frecuencias absolutas y los porcentajes.
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El Comité de Etica Médica y el Consejo Cientifico de la institucion aprobaron la realizacion del
estudio. Se respetaron los principios éticos establecidos en la Declaracion de Helsinki'” y los

principios bioéticos de beneficencia, no maleficencia, y autonomia.

RESULTADOS

Al analizar las variables sociodemograficas (Tabla 1), se observo que la media entre las edades superd
los 65 aios, el sexo mas representativo fue el femenino (64,10%), y los pacientes de piel blanca fueron

mayoria (89,70%).

Tabla 1 - Distribucion de los pacientes con tlceras del pie diabético segln las variables sociodemograficas

estudiadas
Variables sociodemograficas Clasificaciéon No. %
Masculino 28 35,90
Sexo

Femenino 50 64,10
Blanca 70 89,70

Color de la piel
Negra o mestiza 8 10,30

Fuente: historia clinica individual.

n=78.

De las variables clinicas generales relacionadas con la tlcera del pie diabético: todos los pacientes
padecian diabetes mellitus tipo 2; la adherencia al tratamiento se consideré buena en 51,30 % de los
casos; y la modalidad de tratamiento mas usada fue la combinacion de regimenes dietéticos con

hipoglucemiantes orales (Tabla 2).

Tabla 2 - Distribucion de los pacientes con tlceras del pie diabético segtin las variables clinicas estudiadas

Variables clinicas Clasificaciéon No. %
Buena 40 51,30
Adherencia al tratamiento Regular 25 32,00
Mala 13 16,70
Dieta e hipoglucemiantes orales 47 60,30
Tipos de tratamientos Dieta, hipoglucemiantes, ¢ insulina 12 15,40
Dieta e insulina 19 24,30
6
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Fuente: historia clinica individual.

n=78.

En la mayoria de los enfermos, las tlceras tuvieron origenes neuroinfecciosos; s6lo en uno la causa fue
isquémica. Al inicio del estudio predominaron los pacientes en estadio 2 seglin la clasificacion de
Wagner (48,70 %). En 78,20 % las ulceras evolucionaron a la curacion. So6lo 21,80 % abandonaron el

tratamiento durante el periodo de estudio. Las recidivas ocurrieron en 15,40% (Tabla 3).

Tabla 3 - Variables clinicas relacionadas con la tlcera del pie diabético

Variables Clasificacion No. %
Neuroinfeccioso 77 98,70
Origen
Isquémico 1 1,30
Estadio 1 29 37,20
Estadio 2 38 48,70
Clasificacion de Wagner
Estadio 3 10 12,80
Estadio 4 1 1,30
Curacion 61 78,20
Desenlace del tratamiento
Abandono 17 21,80
Si 12 15,40
Recidivas
No 66 84,60

Fuente: historia clinica individual.

n=78.

La tabla 4 muestra las principales complicaciones asociadas con la diabetes mellitus, con predominio

de la cardiopatia isquémica (23,10%), seguida de las nefropatias (que alcanzaron 16,70%).

Tabla 4 - Distribucion de pacientes con ulceras del pie diabético segun sus complicaciones

Complicaciones No. %
Retinopatia 11 14,10
Neuropatia 12 15,40
Cardiopatia isquémica 18 23,10
Nefropatia 13 16,70
Amputacion menor 10 12,80
Amputacion mayor 1 1,30
Accidente vascular encefalico 1 1,30
No referidas 12 15,40
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Fuente: historia clinica individual.

n=78.

Por el andlisis de los resultados del cuestionario SF-36, se constatd que 73,10 % de los pacientes

refirieron como regular su calidad de vida relacionada con la salud (Tabla 5).

Tabla 5 - Calidad de vida relacionada con la salud en pacientes con tUlceras del pie diabético

Calidad de vida relacionada con la salud No. %
Buena 5 6,40
Regular 57 73,10
Mala 16 20,50
Total 78 100,00

Fuente: resultados del cuestionario SF-36.

En la tabla 6, se muestran las dimensiones exploradas en el cuestionario SF-36. El componente mental

(rol fisico, dolor corporal, salud general, funcion social, rol emocional, y salud mental), fue el mas

involucrado en la serie de casos del presente estudio.

Tabla 6 - Dimensiones de la calidad de vida relacionada con la salud de los pacientes, exploradas en el

cuestionario SF-36

Calidad de vida relacionada con la salud
Dimensién
Buena Regular Mala
Funcion fisica 5 57 16
Rol fisico 4 58 16
Dolor corporal 4 58 16
Salud general 5 58 15
Vitalidad 5 55 18
Funcioén social 4 58 16
Rol emocional 4 58 16
Salud mental 5 58 15
Transicion de salud 5 56 17

Fuente: resultados del cuestionario SF-36.

n=78.
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DISCUSION

El pie diabético es una complicacién cronica de la diabetes mellitus, de causa multifactorial. Los
factores principales involucrados en su aparicion son: infeccion, isquemia, neuropatia, y mal control
metabolico. Sus caracteristicas epidemiologicas se relacionan con las determinantes del estado de salud
de la poblacion.®

Por las principales variables sociodemograficas estudiadas, se constatdé que la media de edades de los
afectados fue superior a los 65 afios. Este dato es similar al observado por Fiallo-Cobos y cols.') en
Ecuador, donde la edad promedio de sus pacientes fue de 64,7 afios. También Medina-Fuentes y
Carbajales-Leén!'? encontraron una media de edad de 63,4 afios entre los enfermos. En el presente
estudio, a pesar del deterioro ocasionado por el tiempo con el padecimiento, las medias de edades
fueron ligeramente superiores a las de los estudios antes mencionados; lo cual es un detalle positivo.
Predomin6 el sexo femenino (64,10 %), en coincidencia con los estudios de Medina-Fuentes y
Carbajales-Leon,'? y Jay-Cordie y cols.,””’ quienes encontraron frecuencias de 52,00 %. No obstante,
Hierrezuelo-Rojas y cols.!® constataron que el pie diabético predominé entre los hombres.

La mayoria de los pacientes (89,70 %) era de piel blanca. Segin el Anuario Estadistico de Salud
2022, 65,50 % de la poblacion cubana son personas de piel blanca; en las provincias centrales,
especificamente en Sancti Spiritus, son 83,70%, lo que pudiera explicar el resultado de este estudio.
Todos los pacientes presentaron diabetes mellitus tipo 2. Desten-Ramos y cols.!¥) investigaron el uso
del Heberprot-P® en pacientes diabéticos con ulceras por causas neuroinfecciosas, y constataron un
aumento considerable de los casos del tipo 2 de esta enfermedad cronica. Lo cual se debe al
crecimiento y envejecimiento de la poblacion, el incremento de la obesidad, los habitos erroneos de
alimentacion, y el modo de vida sedentario.

Segtin Hierrezuelo-Rojas y cols.,!¥ el tiempo con diabetes mellitus es una de las variables clinicas
comunmente asociadas a la incidencia y prevalencia de ulceras del pie diabético; sobre todo por la
carga acumulativa de la hiperglicemia mantenida, en cuanto causante de dafios en la extremidad. Esto
explica que en el presente estudio todos los pacientes con tlceras del pie diabético estuviesen enfermos
por mas de 15 afios.

La adherencia al tratamiento es una de las variables que inciden en la evolucion de las lesiones del pie
diabético. La buena adherencia al tratamiento de 51,30 % de los pacientes estudiados, incidio

positivamente en que la mayoria curara.
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Respecto a los tipos de tratamiento, la combinacion de dieta e hipoglucemiantes orales fue el mas
utilizado (60,30 %). Autores extranjeros!!) reportan el uso de la insulina en méas de 60,00 % de los
pacientes para controlar mejor la glucemia. Los resultados del presente estudio en este particular,
coinciden con los de otras investigaciones®!? en la atencion primaria de salud cubana, las cuales
refieren que s6lo 30% de los diabéticos usan insulina de forma permanente.

En el andlisis de las causas de tlceras del pie diabético, llam¢ la atencion de los autores la prevalencia
de las neuroinfecciosas (98,70%) sobre las isquémicas, en consonancia con lo observado por Martinez-
Géalvez y Rodriguez-Rodriguez.! Esto puede deberse al tamafio de la serie y el periodo de
seguimiento de los pacientes. Por el contrario, en la literatura revisada'"'? abundan los casos de indole
isquémica, lo cual quizé se explique por tratarse de cohortes seleccionadas al momento del ingreso
hospitalario.

Segun la tipificacion de la gravedad de la lesion inicial, en esta serie de casos predominaron los
pacientes en estadio 2 de la clasificacion de Wagner; lo cual era de esperar en un estudio realizado en la
atencion primaria de salud. En una investigacion sobre el uso del Heberprot-P® en pacientes con pie
diabético en el Hospital “Calixto Garcia” de La Habana, la mayoria de los enfermos tenian lesiones en
estadios 2 y 3.119

El desenlace de la lesion inicialmente tratada fue diverso: 17 pacientes abandonaron el tratamiento,
pero la mayoria (61) curd al finalizarlo; de ellos, 84,60 % no sufrieron recidivas. Como sostienen
Hierrezuelo-Rojas y cols.,!¥ existe variabilidad en el porcentaje de granulacién y curacién de las
ulceras del pie diabético, lo que dificulta contrastar los efectos del medicamento. Los resultados son un
elemento de interés, tanto por el porcentaje de pacientes curados (mas de 95% en su estudio), como por
la posibilidad de evitar amputaciones. Como esta, otras investigaciones!!"'?) avalan la efectividad del
Heberprot-P® para tratar tales lesiones.

El pie diabético es una secuela de dos de las complicaciones cronicas mas habituales de la enfermedad:
la neuropatia periférica, y la insuficiencia vascular (angiopatia). La combinacion de ambas, sumada al
riesgo alto de infeccidn y las presiones intrinseca y extrinseca —debidas las malformaciones dseas en
los pies—, son las causas del sindrome del pie diabético.'®

En la revision se constatd que solo 12 pacientes (15,40%) no presentaron complicaciones cronicas. Por
el corto tiempo de evaluacion, no se profundizé en la posibilidad de encontrar dafios crénicos. A los

autores les llamo la atencion el papel preponderante de la cardiopatia isquémica (23,10 %) seguida por
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la retinopatia diabética (14,10%). La diabetes mellitus es un factor de riesgo elevado para la aparicion
de hipertension arterial y cardiopatia isquémica que, en orden de frecuencia, son los antecedentes
mencionados con mas frecuencia en la literatura revisada.(!:12:14)

Una evaluacion oftalmoldgica nacional de pacientes con ulceras del pie diabético, para investigar su
asociacion con la retinopatia diabética,'” mostré que 10 % tenian limitaciones visuales graves y 2 %
presentaban ceguera (la forma de proliferacion mds representativa). Esos autores sostienen que la
prevalencia de retinopatia diabética entre los enfermos, no se incrementa significativamente si se
estratifica por edades; mas bien se relaciona con el tiempo de evolucion de la enfermedad metabolica.
Por ello, es importante educar desde el punto de vista sanitario, a los pacientes y sus familiares, en el
autocuidado y la busqueda de tratamiento oportuno.

En el presente estudio, la tasa de amputaciones mayores fue de 1,30%, consistente con las mencionadas
por otros autores cubanos!!> (inferiores al 10% tras el advenimiento de los tratamientos con Heberprot-
P®). En este sentido Hierrezuelo-Rojas y cols.!!¥ observaron que en 95% de los pacientes las lesiones
sanaron por el tejido util de granulacion. Tampoco necesitaron interrumpir el tratamiento, ni realizar
amputaciones mayores.

El impacto del Heberprot-P® en las lesiones y la calidad de vida de pacientes con tulceras del pie
diabético, no ha sido muy investigado. No obstante, en Cuba se ha estudiado la integracion social (con
un minimo de invalidez) de los enfermos, su calidad de vida relacionada con la salud, y la eficacia del
medicamento en tratamientos aplicados en unidades de atencion primaria.(®!'¥

La calidad de vida relacionada con salud es un indicador util para comprobar la evolucién del estado de
los pacientes. También, es la expresion de los objetivos de la salud publica cubana en cuanto a
prolongar la vida de los enfermos, aliviar sus sintomas, y mantener su funcionalidad vital en niveles
aceptables.®

De 78 pacientes a los cuales se les aplico el cuestionario SF-36) en este estudio, sélo 6,40 % refirieron
tener calidad de vida adecuada en relacion con su salud. La mayoria (73,10 %) la describi6 como
regular, y 20,50 % la consideraron mala. Estos datos no concuerdan con los aportados por Pereira y
cols., cuya investigacion en Chile expuso cifras mayoritariamente negativas de calidad de vida
relacionada con la salud.

En el presente estudio, los aspectos del componente mental (rol fisico, dolor corporal, salud general,

funcién social, rol emocional, y salud mental) fueron los determinantes para que los enfermos
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evaluaran como regular su calidad de vida. Las restantes curvas de calidad de vida relacionada con la
salud, evidenciaron que la vitalidad y la transicion de salud fueron las dimensiones valoradas como
malas. Ello refleja como los pacientes sienten que la enfermedad afecta su vitalidad, y perciben su
salud peor en comparacion con otras personas que no la padecen.

A este respecto, Lopez-Pérez y cols.,® en Villa Clara, constataron que la dimension mas valorada de
forma negativa (por su preponderancia en los pacientes de ese estudio), fue el dolor corporal. Por su
parte, Franco-Aguirre y cols.!'® investigaron la calidad de vida de pacientes con artritis reumatoide, y
observaron la afectacion mayor en el desempeiio fisico, con 35,3 puntos; sin embargo, la funcion social
(67,7 puntos) fue la menos afectada). Los resultados de ambas investigaciones son discordantes con los
de la presente.

Los autores de este estudio consideran que sus resultados fueron positivos porque se registraron
puntuaciones superiores en la mayoria de las dimensiones, en contraste con las de otros consultados.
Confirman la necesidad de otros por los cuales el personal de salud tenga evidencias consistentes de
como se sienten los pacientes con esta enfermedad cronica, y sus repercusiones en el desempefio vital
diario.

Esto, sin embargo, excede los resultados de la investigacion, lastrados por limitaciones materiales y
temporales. No se profundiz6 en muchas de las complicaciones de la enfermedad, por carencia del
instrumental necesario en las instituciones de atencion primaria de salud; y el periodo de evaluacion de

los pacientes fue corto, lo cual imposibilitd estudiar la existencia de dafios cronicos.

CONCLUSIONES

Las ulceras del pie diabético tratadas con Heberprot-P® evolucionaron favorablemente a la curacion.
La calidad de vida de los pacientes (relacionada con la salud, y medida por el rol fisico, dolor corporal,
salud general, funcioén social, rol emocional, y salud mental) se describié como regular. El estudio
aporto evidencias solidas sobre la efectividad terapéutica del farmaco en estos casos, y su repercusion

favorable en la calidad de vida en relacion con la salud de los enfermos.
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