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RESUMEN DEL PROYECTO 
Estudios recientes han mostrado utilidad de las Estatinas en la enfermedad 

cardiovascular, principalmente en prevención secundaria, y también en la 

profilaxis primaria en  los pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2. 

Objetivos: Primario: Conocer el patrón de indicación y uso más frecuente de 

estatinas como prevención primaria en pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2 y 

dislipidemia en el Hospital Nacional Rosales. 

Materiales y Métodos: Se realizó un estudio descriptivo de una serie de casos 

de pacientes diagnosticados con Diabetes Mellitus tipo 2, dislipidemicos, sin 

antecedentes de eventos cardiovasculares o cerebrovasculares, que se 

encontraban siendo controlados, en la consulta externa de endocrinología en el 

Hospital Nacional Rosales en el periodo de de Enero a Diciembre del año 2012 

Resultados: Se encontró un total de 110 pacientes, de los cuales 84 eran 

mujeres (76.4%) y 26 hombres, con una relación femenino/masculino de 3.2:1. 

Con una mediana de edad de 61 años con una mínima de edad de 23 años 

hasta máxima de 103 años. De los 110 pacientes diabéticos y dislipidemicos, 

109 (99.1%) eran hipercolesterolemicos, 1 solo era hipertrigliceridemico. De los 

hipercolesterolemicos 26 eran mixtos con hipertrigliceridemia. Se identificó el 

uso de estatinas en 39 pacientes (35.45%). La estatina más indicada fue la 

simvastatina, y atorvastatina. 

Conclusión:  

El uso de estatinas en  profilaxis primaria en pacientes con DM tipo 2 tiene un 

bajo porcentaje de uso respecto a las recomendaciones internacionales.  
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INTRODUCCIÓN 
ESTATINAS Y SU INDICACIÓN. 

Las “estatinas” pertenecen a la familia de fármacos inhibidoras de la  hydroxy 

methyl glutaryl-coenzyme A reductasa que, desde estudios realizados en los 

años 90, han mostrado que reducen los niveles de lípidos de la siguiente 

manera: las lipoproteínas de baja densidad (LDL-c) en un 31% a 38%, los 

triglicéridos de un 13 a 19%, el colesterol total en un 28% y elevan el nivel de 

las lipoproteínas de alta densidad (HDL) en un 5%1 por lo que han sido los 

medicamentos de primera línea del manejo de la dislipidemia. Previenen, 

estabilizan e inducen la regresión de ateroesclerosis. Las estatinas tienen una 

evidencia extensa que apoya el uso de reducir el riesgo de eventos 

aterotromboticos2.  

Esta reconocido que los niveles elevados de LDL-c se asocian con un aumento 

del riesgo de una serie de enfermedades vasculares, principalmente 

cardiovasculares pero también accidentes cerebrovasculares, por lo que 

resultaba lógico hipotetizar que estos fármacos serían beneficiosos para 

prevenir la recurrencia en personas con infartos o ACV previos (“prevención 

secundaria”)3,4 .  

De hecho, los resultados obtenidos han mostrado que el uso de estatinas 

reducen el riesgo de eventos cardiovasculares en mujeres  (riesgo relativo [RR], 

0.81 [95% CI, 0.74-0.89]) y hombre  (RR, 0.82 [95% CI, 0.78-0.85]5  y reduce en 

un 21% en mortalidad por todas las causas (95% CI, 14%-28%). La reducción 

del riesgo en personas de más de 65 años (32%; 95% CI, 23%-39%) y en 

personas más jóvenes de 65 años (31 %; 95% CI, 24%-36%)2,6.  

ESTATINAS EN PREVENCIÓN PRIMARIA. 

Con respecto a la prevención primaria, hay tres grandes meta-análisis que han 

sido publicados a la fecha: el primero en el 2009 que mostraba una reducción 

significativa en la mortalidad por 12%  (odds ratio [OR]: 0.88, IC 95%: 0.81–
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0.96) por  4 años. Al hacer análisis de subgrupos y retirar a los pacientes con 

antecedentes de problemas cardiacos se mantenía una reducción del 13% en 

todas las causas de mortalidad (OR: 0.87, IC 95%:0.78–0.97), y al excluir el 

estudio JUPITER ( Justification for the Use of Statins in Prevention: An 

Intervention Trial Evaluating Rosuvastatin (JUPITER) trial, ) el resultado fue de 

una reducción de la mortalidad de un 11%  (OR: 0.89, IC 95%0.81–0.97). 

Dos meta-analisis subsecuentes realizados por Ray et al en 2010 y por el 

Grupo Cochrane  in 2011 mostrando iguales resultados de reducción en la 

mortalidad en prevención primaria  (9% y  17%, respectivamente). Al interpretar 

los 3 meta-analisis juntos, hay una evidencia que la terapia con estatina reduce 

una reducción del riesgo relativo de todas las causas de mortalidad en 10% al 

15%. 

En el meta-análisis hecho por  Brugts et al y el Grupo Cochrane hubo una 

reducción de cerca de un 30% de eventos coronarios mayores, 20% en 

reducción de eventos cerebrales mayores, 44% en infartos al miocardio no 

fatales y 33% en revascularizaciones. Por lo que las guías apoyan el uso de las 

estatinas en prevención secundaria y de forma selectiva en prevención primaria 

en aquellos con factores de riesgo2.  

RECOMENDACIONES PARA EL USO DE LAS ESTATINAS. 
En mayo de 2001, el Panel para el Tratamiento de Adultos III (ATP III) del 

Programa Nacional de Educación sobre el Colesterol (National Cholesterol 

Education Program -NCEP-) emitió recomendaciones para el diagnóstico y 

tratamiento de la hipercolesterolemia, que representa un avance importante en 

la determinación del riesgo. Las precedieron las del ATP I (1988), que 

señalaban la estrategia para la prevención primaria de la EC en personas con 

niveles elevados de colesterol LDL (c-LDL) >160 mg/dl o niveles 

moderadamente elevados: 130-159 mg/dl, pero asociado a dos factores de 

riesgo coronario; y las del ATP II (1993), que además de las pautas anteriores 

define la importancia de disminuir el valor del c-LDL a menos de 100 mg/dl en 
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pacientes con EC conocida, es decir prevención secundaria 7,8. Luego de las 

recomendaciones del ATP II, se conocieron los resultados de ensayos a gran 

escala con inhibidores de la 3- hidroxi-3-metilglutaril coenzima A reductasa 

(estatinas) 9,10.  

USO DE ESTATINAS EN DIABETES. 

Para la prevención primaria en pacientes con diabetes sin enfermedad 

cardiovascular establecida, la terapia con estatinas podría reducir los eventos 

cardiovasculares y cerebrovasculares, pero no todas las causas de mortalidad. 

El National Cholesterol Education Program (NCEP) Adult Treatment Panel III 

(ATPIII) reportan que la diabetes es un alto factor de riesgo de cardiopatía 

coronaria. Mientras tanto, el ATP III recomienda también el inicio del tratamiento 

farmacológico para los pacientes con un equivalente de riesgo de CHD  (la 

presencia de diabetes) o múltiples factores de riesgo con un riesgo de 

Framingham 10 años de CHD de>20% y una concentración de LDL-C 

de≥130mg /dl.11,12,13,14. 

Una revisión sistemática mostro que hay una reducción del riesgo de ocurrencia 

de primera vez de un evento cardiovascular o cerebrovascular  (RR 0.75, IC 

95% 0.67–0.85), accidente cerebrovascular fatal/no-fatal (RR 0.69, IC 95% 

0.51–0.92) e infarto del miocardio fatal/no-fatal (RR 0.70, IC 95% 0.54–0.90) y 

una reducción del RR no significativo en todas las causas de muerte (RR 0.84, 

IC 95% 0.65–1.09)15,16,17,18. 

USO HABITUAL DE LAS ESTATINAS. 

El consumo de estatinas, medido tal como se define dosis diarias (DDD) por 

1.000 habitantes y día, ha ido en aumento notablemente en Europa y EE.UU 5. 

Sin embargo, hay diferencias regionales importantes y persistentes en el 

consumo de estatinas en Europa, principalmente es mayor en países 

nórdicos19. 
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 Lo ideal sería que las variaciones geográficas de consumo de estatinas 

deben reflejar las variaciones en el tamaño de la población elegible para dicha 

terapia 13, según lo definido por las directrices. Sin embargo, de acuerdo con 

estudios descriptivos, la presencia de enfermedad cardiovascular morbilidad y 

factores de riesgo aumentaron con la prescripción para prevención secundaria 

respecto a la terapia preventiva en pacientes asintomáticos con dislipidemia. 

Aún estudios de prevención primaria indican que un mayor número de personas 

recibieron estatinas para dicha estrategia más que para prevención secundaria 

20   

Además, los usuarios de estatinas en prevención primaria parecen ser tratados 

con mayor intensidad, como se refleja en el logro más alto de colesterol total 

(TC) objetivos entre los usuarios de estatinas21. El éxito en el logro de la meta 

de TC podría, sin embargo, ser influenciado por el uso de dosis más altas de 

estatinas y / o continuidad de uso22. 

Algunos factores de riesgo cada vez más frecuentes con aumento de la edad, 

incluyendo la obesidad, la diabetes y la hipertensión. 

Sin embargo, el impacto que el colesterol total o LDL-C tiene sobre el riesgo de 

enfermedad cardiovascular se ha demostrado a través del Cholesterol 

Education Program; brindando las guías para el estado de manejo del LDL-C, 

orientando que se debería reducir a un objetivo de  130mg /dl en pacientes con 

al menos 2 factores de riesgo para la enfermedad cardíaca coronaria y con un 

objetivo de 100 mg /dl en pacientes con enfermedad coronaria  o de diabetes 

tipo 2 15,23,24. 

El número de personas adultos  mayores en los Estados Unidos con 

dislipidemia se estima en 21,8 millones, y un poco más de la mitad de 

estos pacientes pueden ser considerados de alto riesgo cardiovascular 16. 
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Siendo el Hospital Nacional Rosales el centro de referencia, y donde se tiene en 

control un alto número de población diabética con dislipidemia, es necesario 

conocer cómo se indican las estatinas  en prevención primaria. 

Para eso, los autores nos planteamos el presente estudio con el objetivo 

general de Conocer el patrón de indicación y uso más frecuente de estatinas 

como prevención primaria en pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2 y 

dislipidemia; y como objetivos secundarios: Conocer las indicaciones de 

estatinas como prevención primaria en pacientes diabéticos y dislipidemicos y 

evaluar la adherencia del paciente al medicamento.   
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MATERIALES Y MÉTODOS 

TIPO DE DISEÑO 

El estudio a desarrollar será de tipo cruzado seccional (transversal). Con base 

de fuentes documentales. 

SELECCIÓN DE LOS SUJETOS A INCLUIR 

Pacientes con diagnóstico de  Diabetes Mellitus tipo 2 y dislipidemia, de la 

consulta externa de Medicina Interna o de Endocrinología  del Hospital Nacional 

Rosales, en el período de 1 de enero de 2012 al 31 de diciembre de 2012.  

CRITERIOS DE INCLUSIÓN 

 Pacientes con diagnóstico de Diabetes Mellitus tipo 2  y dislipidemia, de 

la consulta externa de Medicina Interna o de Endocrinología del HNR.  

 Atendidos en consulta externa de Medicina Interna o de Endocrinología 

en  el período de 1 de enero de 2012 al 31 de diciembre de 2012. 

Criterios de Exclusión 

 Paciente con antecedente de diagnóstico y/o tratamiento de Infarto al 

Miocardio. 

METODOLOGÍA 

TAMAÑO DE LA MUESTRA  Y MUESTREO  
Se solicitara a ESDOMED listado de pacientes con diagnóstico de Diabetes 

Mellitus tipo 2, atendidos en consulta externa de Medicina Interna y 

Endocrinología en el periodo establecido del estudio. 

A partir de dicho listado, se hará un muestreo aleatorio de los pacientes a incluir 

a completar el tamaño de la muestra. Todos los pacientes se numeraran en la 

lista del 1 al 9, y se incluirá al número 9. 
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Luego serán solicitados los expedientes completos identificados a ESDOMED 

para su revisión y extracción de información, en base a instrumento de 

recolección de datos. 

MÉTODO DE RECOGIDA DE DATOS 
Los investigadores revisaran los expedientes clínicos de pacientes con criterios 

de inclusión y extraerán los datos clínicos identificados como variables del 

estudio previamente establecidos y serán pasados a un Formulario de 

Recolección de datos (FRD) elaborado para tal fin.   

VARIABLES. 
Las variables a identificar y extraer serán:  

Variables socio-demográficas. 

1. Número de expediente.  

2. Edad  

 

Variables clínicas. 

3. Diagnóstico Clínico (confirmación del criterio de inclusión) 

4. Otras enfermedades asociadas 

5. Estatina indicada, sí o no  

6. Dosis 

7. Tiempo de Uso de Estatina 

 

Variables de resultado. 

8. Niveles de LDL 

9. Niveles de HDL  

10. Adherencia o no. 

11. Causa de suspensión de estatinas 
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ENTRADA Y GESTIÓN INFORMÁTICA DE DATOS 
 

Los datos obtenidos en los FRD se vaciaran en una base de datos digital en  

Excel. Y luego serán procesados en el software estadístico SPSS versión 17.0. 

La tabulación de datos estará a cargo de los investigadores. 

 

ESTRATEGIA DE ANÁLISIS 
A partir de dichas tabulaciones se  realizara el análisis de datos. 

 

ESTADÍSTICA 

Tamaño de la muestra 

Utilizando la fórmula para estimar una proporción: 

N= [DEFF*Np(1-p)]/[(d2 /Z2 1-α/2* (N-1)+p*(1-p)] 

Utilizando una población finita de 3,000 diabéticos, y con límites de confianza 

del 5% y distribución de la respuesta de un 50%, se obtiene una muestra de 

341 pacientes. 

El presente estudio fue sometido a evaluación ética previo su desarrollo al 

Comité de Ética de investigación del Hospital Nacional Rosales. 
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RESULTADOS 

De los 341 pacientes identificados en la población diabética controlada en la 

consulta Externa del HNR de endocrinología, se encontró un total de 165 

pacientes diabéticos que tenían exámenes de laboratorio midiendo colesterol y 

triglicéridos. De estos, 110 pacientes tenían valor que los caracterizaba como  

dislipidemicos y que cumplían con los criterios de inclusión del estudio. 

CARACTERÍSTICAS EPIDEMIOLÓGICAS. 

Se encontraron 84 mujeres (76.4%) y 26 hombres, con una relación 

femenino/masculino de 3.2:1. 

Con una mediana de edad de 61 años con una mínima de edad de 23 años 

hasta máxima de 103 años. 

CARACTERÍSTICAS CLÍNICAS. 

De los 110 pacientes diabéticos y dislipidemicos, 109 (99.1%) eran 

hipercolesterolemicos, 1 solo era hipertrigliceridemico. De los 

hipercolesterolemicos 26 eran mixtos con hipertrigliceridemia. 

Estos pacientes diabéticos, 73 de los pacientes, ya tenían alguna complicación 

derivada de la  Diabetes Mellitus de la siguiente manera, ver tabla 1. 

COMPLICACIONES 

 

FRECUENCIA 

Hipertensión Arterial 42 

Cardiopatía  17 

Daño Renal 23 

Obesidad 15 

Retinopatía Diabética 2 

Pie diabético 1 

Hígado Graso 1 

Tabla 1. Complicaciones debidas a Diabetes Mellitus. 
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De los 42 pacientes hipertensos, 23 tenían además otra comorbilidad, 

desglosada de la siguiente manera: 8 pacientes con una  cardiopatía, 11 con 

Insuficiencia Renal Crónica, y 4 con obesidad. 

Además, 21 pacientes tenían comorbilidades, o patologías no relacionadas a la  

diabetes mellitus de la siguiente manera, ver tabla 2: 

 

Comorbilidades o Patologías no 

relacionadas 

Frecuencia 

Hipotiroidismo 6 

Bocio multinodular 5 

Asma 3 

Hipertiroidismo 1 

Artrosis 1 

Nódulo tiroideo 1 

EPOC 1 

Hipertensión Pulmonar 1 

Osteoartritis 1 

SIDA  1 

 

Tabla 2. Comorbilidades o Patologías no relacionadas con Diabetes 

Mellitus.  (EPOC: Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crónica; SIDA: Síndrome de 

Inmunodeficiencia Adquirida). 

USO DE ESTATINAS 

FRECUENCIA DE USO. De entre los 110 pacientes dislipidemicos y diabéticos, se 

identificó la indicación de estatinas en 39 pacientes, dando un 35.45%. 

MEDICAMENTOS INDICADOS. 

La indicación se delimitaba a simvastatina y atorvastatina, con la siguiente 

distribución de medicamentos: 

31 tenían indicado simvastatina, con dosis variadas, siendo la dosis más 

frecuentemente identificada la de 20 mg diarios en 21 pacientes, ver tabla 3.  
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Dosis de 

simvastatina 

Número 

total  de 

pacientes 

Valores de LDL cuando indicado 

<110 

mg/dl 

111-129 

mg/dl 

>130 

mg/dl 

Sin 

datos  

10 mg 7 1 1 2 3 

20 mg 21 2 2 7 10 

40 mg 2 1 0 1 0 

Sin dosis  1 0 0 0 1 

Tabla 3. Frecuencia de pacientes según dosis de simvastatina y valores de LDL al 

momento de la indicación.  

La distribución para las dosis en los 8 pacientes que tenían indicado 

atorvastatina, la dosis más frecuente fue de 10 mg en 5 pacientes, ver tabla 4.  

Dosis de 

atorvastatina 

Número 

total  de 

pacientes 

Valores de LDL cuando indicado 

<110 

mg/dl 

111-129 

mg/dl 

>130 

mg/dl 

Sin 

datos  

10 mg 5 0 0 3 2 

20 mg 1 0 1 0 0 

40 mg 1 0 0 1 0 

80 mg 1 1 0 0 0 

Tabla 4. Frecuencia de pacientes según dosis de atorvastatina  y valores de LDL al 

momento de la indicación.  

En 65 pacientes (59.09%) no habían exámenes de LDL previa la indicación de 

la estatina. De los 45 pacientes con datos previos a la indicación del 

medicamento: 20 pacientes tenían exámenes con LDL >130 mg/dl. De estos 20 

pacientes, 9 tenían indicado simvastatina, 4 tenían indicado atorvastatina, y 7 

no tenían indicado ningún medicamento antilipemiante. Ver tabla 3.  

Observando al grupo de pacientes que pacientes tenían indicada simvastatina, 

encontramos 31 pacientes. De estos 31, 9 tenían LDL >130 mg/dl.  

En el grupo total, 8 pacientes tenían indicado atorvastatina, y de estos 4 tenían 

LDL > 130 mg/dl, ver tabla 4. 
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Según el tiempo de uso de ambas estatinas, en meses, tenemos lo siguiente, 

ver tabla 5. 

Meses de uso Pacientes con 

Simvastatina 

Pacientes con 

Atorvastatina 

Sin datos 3 0 

2 1 0 

3 2 2 

6 17 2 

12 1 1 

24 7 2 

72 1 0 

120 0 1 

Tabla 5. Meses de uso de las estatinas. 

Eficacia 

No se pudo evaluar eficacia por carecer de los datos iniciales de LDL. De los 9 

pacientes con simvastatina  con LDL > 130mg/dl al inicio de la terapéutica, 2 

bajaron sus niveles y de los 4 pacientes con atorvastatina, 3 bajaron sus 

niveles. 
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DISCUSIÓN 
En general los autores podemos decir que se pudo observar el patrón de uso de 

las estatinas como prevención primaria de eventos cardiovasculares y 

cerebrovasculares en el Hospital Nacional Rosales. Aunque tuvimos muchas 

limitantes, iniciando desde la identificación de los pacientes diabéticos, sobre 

todo en el área de Medicina Interna, lo que nos obligó a no incluir esta 

población en el estudio a pesar de haber sido planificado de hacerlo. Y aun en 

los pacientes controlados en endocrinología, se encontró el problema de tener 

diagnósticos diferentes, como trastornos de la tiroides y otros. Luego la 

siguiente dificultad fue el no encontrar datos de monitoreo de los lípidos en los 

expedientes de estos pacientes diabéticos, por lo que tampoco podemos decir 

que estamos visualizando el comportamiento general de dicho manejo.  

Destaca el hecho que el 59.09% de la población no tenía evaluación del cLDL, 

elemento importante para estratificación de riesgo, no solo en la población en 

general, sino con mayor énfasis en la población con DM tipo 2. El estudio no 

tenía un diseño que permitiera analizar la causalidad de este hallazgo con 

mayor profundidad.  

Como lo recomienda el  ATP III, en pacientes con un riesgo de Framingham a 

10 años de CHD de> 20%),  una concentración de LDL-C de ≥ 130 mg / dl y 

riesgo de CHD  incluida la presencia de diabetes, son indicaciones precisas 

para el inicio de estatinas23,24,25 y su uso en prevención primaria va en aumento 

en países desarrollados 6. 

Así como las indicaciones previamente establecidas el uso de estatinas  en 

otras poblaciones , como en obesos , reflejan un creciente aumento , al igual 

que la mayor incidencia de enfermedades cardiovasculares  y de DM tipo 2 en 

países en vías de desarrollo ; se esperaría que el uso de estatinas debería ir en 

aumento en nuestra población ; sin embargo se refleja que dicha población de 

riesgo tiene una bajo porcentaje de cobertura y/o consumo de dichos 
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medicamentos , con solo un 35.45% del total de sujetos identificados. Aunque 

este hallazgo tampoco pudo ser analizado a profundidad, se puede inferir que 

esto podría ser explicado por variables que la realidad nos ha mostrado : 1.Falta 

de medicamentos, que usualmente es debido a desabastecimiento en la 

institución ; 2. Mal apego al tratamiento una vez indicados, situación que no es 

posible monitorizar y que se depende exclusivamente de la versión  del 

paciente y/o su familiar ; 3. Ausencia a presentarse a sus controles regulares lo 

que hace imposible el monitoreo y el reforzamiento al consumo regular de 

dichos medicamentos; 4. Falta de insumos de laboratorio para el monitoreo y 

diagnóstico de Dislipidemia, en esta y otras poblaciones. Variables que son 

apegadas  a la realidad de nuestro país y que no han sido el objetivo del 

presente estudio. 

Un 33% de la población total de estudio tenía una complicación añadida de 

origen vascular a su patología de base, considerándose  secundarias a la 

misma, lo que implica el aspecto de profilaxis secundaria, que al igual que la 

primaria destaca su escasa aplicación, respecto al uso de estatinas. 

El factor de atención medica desde el punto de vista de que especialidad 

(Medicina interna y/o endocrinología) es la que en mayor parte se encarga de la 

atención y la consecuente prescripción de estatinas en esta población es otra 

variable que influye en los resultados y que no ha sido objetivo del presente 

estudio. Destaca mencionarse que la mayor parte de esta población es vista en 

su primera visita a este centro hospitalario por la consulta externa de medicina 

interna, está en un buen porcentaje es atendida por personal médico en 

formación de su especialidad, que de alguna manera podría crear la 

heterogeneidad de aplicación de las guías internacionales. La población 

atendida en la consulta externa de endocrinología, que si bien un porcentaje 

está a cargo de personal médico en entrenamiento, este personal ya cuenta con 

una especialidad en medicina interna y una mayor pericia en el tratamiento de 
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estos pacientes. Lo anterior hace pertinente la evaluación de dichas variables 

en otro estudio de características prospectivas para mayor control de dichas 

variables.  

Los datos encontrados se ven influenciados por la pérdida de información en el 

expediente; por la modalidad de atención dada a estos pacientes por las 

especialidades involucradas y los insumos hospitalarios , que de alguna manera 

tienen un peso en cuanto a prescripción y monitoreo de estatinas y cLDL 

respectivamente. Si bien los resultados están lejos de reflejar la verdadera 

realidad de la aplicación de profilaxis primaria con estatinas a pacientes con DM 

tipo 2 se deben tomar como una señal de alerta y debe incentivar a estudiar de 

una manera más controlada (Estudio prospectivo) dicha práctica. 

Por lo que podemos concluir que en el HNR, el uso de estatinas en  profilaxis 

primaria en pacientes con DM tipo 2 tiene un bajo porcentaje de uso respecto a 

las recomendaciones internacionales; sin embargo dichos datos dependen de 

variables no controladas en el presente estudio. 

Resulta de gran importancia estudiar la práctica de prescripción de manera 

comparativa entre  el personal médico de medicina interna y endocrinología en 

una población más amplia; controlando esta y otras variables para disminuir su 

sesgo  en las conclusiones. 
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