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Resumen

En esta investigacion tiene como objetivo establecer la prevalencia de pie diabético, asi como
determinar la eficacia del Estimulador de factores de crecimiento epidérmico para proponer la
utilizacion del medicamento como politica nacional de salud. La investigacion se realizé en el
Hospital de Santo Domingo, Ecuador. Se estudiaron los pacientes diabéticos tras la aplicacion del
medicamento para evaluar sus resultados, determinando asi la eficacia o no eficacia del
Estimulador de factores de crecimiento epidérmico. Los resultados fueron expuestos a las
autoridades del Ministerio de Salud Publica para proponer protocolos de atencion, tratamientos
médicos y un programa preventivo.

Palabras clave: Diabetes mellitus; ulceras en los pies; neuropatia periférica; insuficiencia

vascular; pie diabético.
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Abstract

This research aims to establish the prevalence of diabetic foot and determine the effectiveness of
the Stimulator of epidermal growth factors to propose the use of the medicament as a national
health policy. The research was conducted at the Hospital of Santo Domingo, Ecuador. Diabetic
patients were studied after application of the medicament to evaluate its results, thus determining
the efficiency or non-efficiency of the Stimulator of epidermal growth factors. The results were
presented to the authorities of the Ministry of Public Health to propose protocols of care, medical
treatment and a preventive program.

Keywords: Diabetes mellitus, foot ulcers, peripheral neuropathy, vascular insufficiency, diabetic

foot.

Resumo

Esta pesquisa tem como objetivo estabelecer a prevaléncia de pé diabético e determinar a eficicia
do fator de crescimento epidérmico Estimulador de propor o uso da droga como uma politica
nacional de saude. A pesquisa foi realizada no Hospital de Santo Domingo, Equador. pacientes
diabéticos foram estudados apos a aplicagcdo da droga para avaliar os seus resultados e determinar
a eficécia ou eficiéncia de factores de crescimento epidérmico do estimulador. Os resultados foram
apresentados as autoridades do Ministério da Saude Publica para propor protocolos de cuidados,
tratamento médico e um programa preventivo.

Palavras chave: Diabetes mellitus; tlceras do pé; neuropatia periférica; insuficiéncia vascular; pé

diabético.

Introduccion

La diabetes mellitus es considerada un problema de salud a escala mundial, pues sus tasas de
incidencia y prevalencia son muy elevadas, por ser altas sus tasas de morbilidad y mortalidad. Es,
por tanto, un factor de riesgo importante para la apariciéon de complicaciones conocidas como
angioplastias retinopatias y nefropatias (American diabetes associaton, 2012). La OMS informa
que existen actualmente 180 millones de personas con diabetes en el mundo y que es probable esta

cifra aumente a mas del doble para el afio 2030. En los Estados Unidos se estima una incidencia de
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798 000 nuevos casos de diabetes mellitus cada afio, con una prevalencia total de aproximadamente
6 % de la poblacion (Lesaux, 2000).

La calidad de vida del diabético se ve limitada por dos aspectos basicos: uno de los problemas mas
temidos es la aparicion de ulceras en los pies de los diabéticos como secuela de dos de las
complicaciones cronicas mas habituales de esta enfermedad, la neuropatia periférica y la
insuficiencia vascular; el segundo se debe a la aparicién de alteraciones ortopodologicas que
dificultan la postura y la marcha, asi como la predisposicién a padecer de otras complicaciones
dermatopodologicas (Conesa Gonzalez, 2009; Crawford, 2004, Gonzélez Fernandez, 2000).

El pie diabético, terminologia médica utilizada por un gran numero de autores en la actualidad
continia siendo una de las mas serias complicaciones cronicas de la diabetes mellitus. Esta
enfermedad determina una alta tasa de amputaciones de los miembros inferiores, un elevado grado
de invalidez, asi como un aumento del promedio de estadia hospitalaria y del costo econémico de
esta.

Se estima que un 15 % de los pacientes con diabetes desarrollaran tilceras en algin momento de su
vida; alrededor de un 10 % a un 30 % de los pacientes diabéticos con ulceras progresaran a
amputacion (Marinello Roura, 2002).

Las complicaciones del pie son responsables del 14 al 20 % de las hospitalizaciones de los pacientes
diabéticos y del promedio de permanencia hospitalaria prolongado (Bamberger, 1987).

Se define el pie diabético como una “alteracion clinica de base etiopatogénica neuropatica e
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 o ambos” (Meaney, 2012).

Se han identificado multiples factores de riesgos en la patogenia del pie diabético: neuropatia
periférica, enfermedad vascular periférica, y las infecciones. Se han implicado otros factores de
riesgo como los traumas menores, las deformidades estructurales, la limitada movilidad articular,
la presencia de callosidad, la duracion prolongada de la diabetes, la hiperglucemia no controlada,
los antecedentes de ulceras del pie o la amputacion (Conesa Gonzalez, 2009).

En el sistema nacional de salud se trata a los pacientes diabéticos con pie diabéticos como casos de
lesion dérmica comun, sin tomar en cuenta las posteriores complicaciones del cuadro clinico. Es
necesario desarrollar politicas de salud para que este grupo vulnerable de pacientes desarrollen

patologias irreversibles debidos a las complicaciones como consecuencias del descuido por parte
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del paciente, conllevando a enfermedades incapacitantes como la amputacion parcial de uno o los
dos miembros inferiores y asi disminuir la prevalencia de estas complicaciones.

El objetivo de la investigacion sera establecer la prevalencia de pie diabéticos en pacientes
diabéticos, determinar la eficacia del Estimulador de factores de crecimiento epidérmico y asi
proponer la utilizacion del medicamento como politica nacional de salud. Los resultados seran
presentados a las autoridades del Ministerio de Salud Publica (MSP) para proponer protocolos de
atencion, tratamientos médicos y un programa preventivo.

Fundamentacion tedrica

El Factor de Crecimiento Epidérmico estimula la proliferacion de fibroblastos, de queratinocitos y
de células endoteliales de vasos, lo que contribuye a sus propiedades cicatrizantes. En estudios
clinicos previos —fases I y II— en pacientes con tlceras del pie diabético se ha evidenciado que la
administracion intralesional de Heberprot-P estimula la cicatrizacion y se ha obtenido, como
resultado, la formacion de un tejido de granulacion util en el lecho de las ulceras que permite el
cierre por segunda intencion o mediante injerto de piel. Este efecto se ha asociado a una reduccion
del riesgo de amputacion (Smith, 2003).

En Cuba existen numerosas evidencias de ensayos clinicos controlados, a doble ciego,
aleatorizados y multicéntricos, que concluyen que el factor de crecimiento epidérmico, tanto a 25
como a 75 pg, es un producto efectivo y seguro para lograr la formacion de tejido de granulacion
util y cicatrizacion por segunda intencion y para prevenir la amputacion en pacientes con lesiones
del pie diabético y riesgo de amputacion mayor (Velazquez W, 2010).

Destacando los argumentos expuestos se decidid realizar esta investigacion para describir los
resultados del tratamiento con los factores de crecimientos epidérmico como parte de la atencion
medica curativa enfocada a estos pacientes en el Hospital de Santo Domingo, Provincia Santo
Domingo de los Thashilas durante el afio 2013.

Por consiguiente, es inminente realizar estrategias con su capacitacion apropiada en el personal
médico, para fomentar la educacidon continua y su importancia en la toma de decisiones por medio
de un protocolo de atencidn estandarizado.

Dentro de este estudio los resultados serviran béasicamente para definir la incidencia de esta
patologia, evaluar la eficacia de la aplicacion del Estimulador de factores de crecimiento
epidérmico disminuyendo las complicaciones e incluso amputaciones, aportando asi con

soluciones dentro de las poblaciones de estudio.
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Debido a la eminente tendencia a que los pacientes con antecedente patologico de diabetes mellitus
2 son vulnerables a las dafios correlacionados con la diabetes mellitus tales como angiopatias,
neuropatias, es imprescindible la realizacion de la presente investigacion cientifica, la cual
demostraré la eficacia del tratamiento con factores de crecimiento epidérmico HEBERPROT-P
disminuyendo las complicaciones e incluso amputaciones, aportando asi con soluciones dentro de
las poblaciones de estudio.

La diabetes es un cuadro silencioso que se aparece sin presentar sintomatologia alguna, este cuadro
al reducir el numero de calorias y grasas, aumentando la actividad fisica bajando asi de peso, puede
volver reversible la prediabetes, retrasando asi la presencia de diabetes tipo dos (Gonzalez
Fernandez, 2000).

Se considera prediabetes a la condicion que se presenta previo al diagnostico de diabetes y se
caracteriza por presentar niveles de glucosa por encima de lo normal pero no lo hace enteramente
alto para diagnosticar la diabetes. Basicamente se caracteriza por presentar glucosa plasmatica en
ayunos de +100 mg/dl pero menos de 120 mg/dl, la etapa de tolerancia alterada es cuando la glucosa
oral igual o mayor de 140 mg/dl pero menos de 200 mg/dl, siendo ambos factores predisponentes
para desarrollar al futuro diabetes y enfermedades cardiovasculares.

Entre las principales complicaciones que se producen a largo plazo tenemos la retinopatia diabética
no proliferativa y proliferativa, nefropatia, neuropatia, angiopatias, enfermedades cardiovasculares
y lesiones dermatoldgicas (Bekker-Mendez, 2012).

Se define como pie diabético segiin la OMS a la ulceracion, infeccién y/o gangrena del pie
asociados a neuropatia diabética y diferentes grados de enfermedad arterial periférica, siendo el
resultado de la interaccion de diferentes factores metabolicos. La prevalencia mundial de diabetes
es del 5,1 %; de los cuales un 20 % desarrollardn ulceras en los pies. Mas del 50 % de las
amputaciones no traumaticas corresponden a pacientes con diabetes.

La cronologia para la aparicion de lesiones es la siguiente: mal control metabolico; neuropatia y/o
vasculopatia; traumatismo externo o interno; lesion pre-ulcerativa; ulcera; infeccion; necrosis y
muerte. Los factores desencadenantes son neuropatia sensitivo-motora, disminucién de la
almohadilla plantar, alteraciones biomecanicas, traumatismos, insuficiencia vascular periférica.
Los pacientes diabéticos tienen una frecuencia mas alta de infecciones en los pies y presentan
alteraciones en la cicatrizacion que incrementa su riesgo. Lo explica la pérdida de la inmunidad

pasiva. Los microorganismos mas frecuentes en las infecciones del pie diabético corresponden al

205

Dom. Cien., 2016, 2(nim. mon.), may., pp. 201-212, ISSN: 2477-8818



Jorge Canarte-Alcivar, José Intriago-Ganchozo, Mco. Bertha Romero-Santillan, Shirley K. Tinizaray-Mera

estafilococo coagulasa tanto negativo como positivo y en menor proporcion el estreptococo. La
mayoria de las infecciones son polimicrobianas.

Mas de 50 % de las tlceras infectadas contendran bacilos gram negativos aerdbicos, y 50 % de las
ulceras también albergaran especies anaerdbicas. Ha sido controversial la toma o no de cultivo en
las lesiones de los pacientes diabéticos, aunque existe gran cantidad de casos dificiles con
resistencias multiples que lo ameritan.

La correlacion entre los cultivos de las lesiones superficiales con las profundas solo es de 25 %,
por lo que estos cultivos deberan obtenerse por medio de raspado o aspiracidén con aguja y no con
hisopo. Debido a que la infeccion en el pie diabético es polimicrobiana, propicia que se desarrolle
una gangrena humeda sinergista rapida y progresiva que de no tratarse oportunamente puede ser
fatal. Un signo patognomonico de infeccion fulminante puede ser el enfisema subcutaneo, aunque
¢éste puede presentarse en diabéticos con infecciones causadas por microorganismos menos
virulentos, como la Escherichia coli y otros coliformes.

Todos los nervios (sensitivos, motores y autonémicos) son susceptibles de dafio por la diabetes. El
20 % de los diabéticos tiene neuropatia autondmica; la mitad presentan alteracion sensitiva
detectable. Los sindromes de neuropatia diabética pueden dividirse en agudos (autolimitados) y
crénicos (persistentes). Los pacientes con neuropatia aguda presentan un ataque subito de dolor o
debilidad. La neuropatia aguda, generalmente, se resuelve en aproximadamente 10 meses.
Histologicamente hay infartos perineurales en los nervios afectados, lo que sugiere un probable
papel etiologico de la isquemia.

La neuropatia diabética cronica (persistente) es mas frecuente que la aguda. Los sintomas son
progresivos con pérdida irreversible de la sensibilidad. La gravedad de los sintomas, al contrario
de la neuropatia aguda, es proporcional a la antigiiedad de la diabetes. Se afectan inicialmente las
fibras de diamétro pequefio (dolor, temperatura e informacion autondmica); mas tardiamente se
afectan las fibras de didmetro grande (propiocepcion, tacto fino y motoras).

Se produce un estado funcional de simpatectomia cuando la neuropatia autondmica es grave. Se
pierde el control vasomotor y entonces se incrementa el flujo sanguineo a la extremidad, pero este
flujo se canaliza hacia la piel y fistulas arteriovenosas en el hueso, pudiendo ocasionar
hipoperfusion en otros tejidos. Cuando se pierden los reflejos capilares normales se produce una
hipertension capilar de dependencia y una respuesta vasodilatadora disminuida al calor. La

denervacion simpdtica impide la sudoracion y la piel se hace seca y quebradiza, con cambios en el
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ph y la microflora. Igualmente, aparecen infartos agudos del miocardio asintomaticos, con mas
frecuencia de lo que se pudiera pensar.

La neuropatia motora aparece al final afectando los musculos intrinsecos del pie con atrofia de los
interoseos, causando un desequilibrio entre los extensores y flexores largos. Esto produce
protrusion de las cabezas metatarsianas con deformidad de los dedos en forma de martillo. Se altera
la biomecénica del pie cambiando los puntos de apoyo, y modificindose la marcha normal. Las
fuerzas de friccion excesivas en la piel plantar ocasionan callosidades y la presion continua produce
ulceraciones sobre las cabezas metatarsianas. Ulceras neurogénicas o “mal perforante plantar”
ocurren a nivel de las primeras, segundas y quintas articulaciones metatarsofalangicas.

En la planta, los callos gruesos pueden actuar como cuerpo extrano causando dafio a tejidos blandos
con extravasacion sanguinea y de suero de los capilares, siendo un medio de cultivo para que
bacterias locales o externas produzcan un absceso, el cual generara que la infeccion invada
facilmente la articulacion adyacente y la cabeza del metatarsiano, ocasionando osteomielitis.

La parte final de la enfermedad sensoriomotora conduce a la llamada articulacién de Charcot
(artropatia neurogénica). El trauma repetido en el pie y tobillo provoca destruccion articular (pie
de mecedora), en la que el pie se ensancha y pierde su arco.

El tratamiento local de la tlcera tiene como objetivo principal eliminar el tejido necrotico, controlar
la carga bacteriana, el exudado y facilitar el crecimiento del tejido sano.

Para eliminar el tejido necrdtico lo primero que habrd que hacer es la limpieza de la lesion con
suero fisiologico, a temperatura ambiente, realizando el secado posterior con la minima fuerza para
no danar el nuevo tejido. El desbridamiento se hard cuando exista tejido necrdtico pues este

constituye un medio favorable para la infeccion impidiendo el proceso de cicatrizacion.

Metodologia

El universo seran todos los pacientes diabéticos tipo 1 y 2 que se encuentran en el area de medicina
interna del Hospital Santo Domingo de los Thashilas desde enero del 2013 a diciembre del 2013.
Asimismo, se consideraran muestra todos los pacientes diabéticos de tipo 1 y 2 con diagndstico de
pie diabético de dicho hospital.

Criterio de inclusion: pacientes mayores de 18 afios de edad con diagndstico de pie diabético de
leve, moderado y avanzado con o sin tratamiento previo de factores de crecimiento y que aceptaron

ser parte firmando el consentimiento informado.
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Criterios de exclusion: pacientes menores de 18 afios de edad sin diagndstico de pie diabético en
sus diferentes estadios que no aceptaran ser parte del estudio; incumplimiento del tratamiento al
régimen propuesto, tratamiento parcial, complicaciones concomitantes por enfermedades
preexistentes.

La investigacion seré de tipo descriptiva, analitica y no experimental. El disefio sera retrospectivo
de cohorte (basado en resultados del medicamento). Se aplicaran como técnicas la encuesta, la
toma de datos de filiacion, entre otras. En base a programa estadistico, se hara la recopilacion,
tabulacién y analisis de datos, se utilizara los programas de Excel, Epi 2000 y SPSS.

Los instrumentos aplicados en la recoleccion de la informacion son las historias clinicas, con el
uso del método de descriptivo, analitico y estadistico, con aplicacién de observacion directa, cuya
ejecucion se realizara en area de medicina interna del Hospital Santo Domingo, como parte del
muestreo.

Los datos obtenidos de las historias clinicas son revisados, tabulados y agrupados por nivel de
complejidad en el tratamiento, asi como por género, se verifican los resultados obtenidos, a fin, de
obtener los valores de medicion con datos reales y verificables.

Para ello se utilizara la estadistica descriptiva, se usara el porcentaje, asociacion de variables, para
establecer una base de datos; como la medicidn es en personas se utilizara la estadistica inferencial
correlaciona de Pearson y tablas de contingencia con el programa SPSS 22 para comprobar la
hipdtesis planteadas por medio de proporciones, es decir, de la investigacion para llegar a

conclusiones de mayor significacion, que permita el estudio y comparaciones de casos control.

Resultados y discusion

La tabla 1 muestra el comportamiento de la edad en la muestra seleccionada. De igual modo, el

grafico 1 recoge el porcentaje del diagnostico primario realizado.
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Tabla 1. Edad

Porcentaje |Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje | valido acumulado
Valido 30A39 7 3.4 3,5 3,5
40 A 49 27 13,3 13,4 16,8
50A 59 58 28,6 28,7 45,5
60 A 69 66 32,5 32,7 78,2
70A 79 29 14,3 14,4 92,6
1§/(I)AS A 15 7,4 7,4 100,0
Total 202 99,5 100,0
Perdidos Sistema 1 5
Total 203 100,0
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Figura 1. Diagnostico primario
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con diabetes mellitus no especificada, con complicaciones circulatorias periféricas, seguido por los

Como se puede apreciar, en el grafico 1, el diagnostico primario determin6 un 48,77 % de pacientes
Por otra parte, el diagnostico secundario muestra una alta recurrencia de los trastornos

hipertensivos 29,70 %; sin embargo, un 21,78 % no muestra ninguna afeccion.

pacientes con complicaciones renales con 28,57 %.
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Grafico 2. Diagnostico secundario
Las tablas 2 y 3 muestran, primero la aplicacion de la clasificacion de Wagner para las ulceras;
para luego medir en la siguiente tabla los porcentajes de amputacion o no tras la aplicacion del
Heberprot P. Como puede notarse, la reduccion de las amputaciones al pie diabético es

considerable, por lo que se logra demostrar la efectividad de producto farmacéutico cubano.

Tabla 2. Clasificacion Wagner

Porcentaje |Porcentaje
Frecuencia |Porcentaje |valido acumulado

Valido 1 ULCERA

SUPERFICIAL 10 4.9 >0 >0

II ULCERA

PROFUNDAS 67 33,0 33,2 38,1

III ULCERA

PROFUNDA MAS 84 41,4 41,6 79,7

ABSCESOS

IV. GANGRENA

LIMITADA 37 18,2 18,3 98,0

V GANGRENA

EXTENSA 4 2,0 2,0 100,0

Total 202 99,5 100,0
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Perdidos Sistema 1 5
Total 203 100,0
Conclusiones

La diabetes mellitus es una enfermedad de alta recurrencia en América Latina, incluido el Ecuador,
por lo que se hace necesaria la atencion a los pacientes que ven complicada su salud por ulceras
del pie diabético.

Tras la aplicacion del Factor de Crecimiento, el Heberprot P, se reduce considerablemente la
amputacion, logrando la mejoria total del paciente, por lo que se recomienda su generalizacion a

los centros asistenciales.
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