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1. Introducción 
 

1.1 La diabetes mellitus tipo 2 
 

La Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2) es una de las enfermedades con mayor impacto en el sistema sanitario 

debido a su alta prevalencia, morbilidad por complicaciones crónicas y mortalidad. Las predicciones 

para 2045 estiman que se alcancen los 783,2 millones de personas con diabetes entre 20- 79 años, un 

12,2% del total de la población mundial. Esta cantidad en 2021 se situaba en 537 millones, lo que supone 

un incremento del 46% [1]. Este comportamiento “epidémico” de la DM2 tiene base multifactorial, 

descansando sobre una compleja predisposición genética y epigenética, que interactúa con otra compleja 

combinación de factores sociales que determinan la incorporación de factores de riesgo ambientales y 

conductuales como el sedentarismo, la sobrealimentación y, su consecuencia, la obesidad [2]. 

El estudio de Menéndez Torre et al estimó, a través de los registros asistenciales de atención primaria 

(AP), una prevalencia ajustada diagnosticada de diabetes para España de 6,66% en 2016 [3], y para 

Canarias de 9,72%, siendo la Comunidad Autónoma con mayor prevalencia. 

La respuesta de los servicios sanitarios al cuidado de los pacientes con DM2 en España, ha sido 

comprometer un gasto medio anual por persona un 72,4% superior al de las personas sin diabetes 

(3.110,1€ vs. 1.803,6€), siendo las hospitalizaciones y medicamentos (41,9% y 29,7%, respectivamente) 

los aspectos que más contribuyen al gasto [4]. 

Las hospitalizaciones están asociadas en gran medida con la aparición de complicaciones agudas y 

crónicas, relacionadas con un control glucémico y de otros factores de riesgo cardiovascular inadecuado. 

Estas complicaciones se producen a pesar de disponer de terapias de efectividad probada frente a la 

DM2 recomendadas por guías de práctica clínica (GPC) nacionales e internacionales [5-7]. Es posible 

que las notables diferencias observadas, tanto en España como en otros países desarrollados, entre las 

recomendaciones de las GPC y las decisiones clínicas adoptadas en la práctica, contribuyan a estos 

resultados [8,9].  

En Canarias, la evaluación del Programa de Atención a la DM realizada mediante la explotación de 

historias clínicas electrónicas (HCE) en 2015, encontró que sólo el 42% de los pacientes obtuvo valores 

de HbA1c inferiores a 7,5% [10]; 20 puntos por debajo de los resultados publicados en otras regiones 

españolas con la misma metodología de Big Data Analysis [4]. Estas diferencias se extienden a otros 

resultados como son la prevalencia de enfermedad renal terminal asociada a DM (65x1.000.000 en 

Canarias vs 20-30x1.000.000 en el conjunto de España) [11,12] y la mortalidad ajustada asociada a DM 

(41,8x100.000 en Canarias vs 11x100.000 en España, en 2011) [13].  

Es posible que a la mayor tasa de complicaciones y mortalidad contribuya además, el debut más precoz 

de la DM2 en Canarias, que en el resto de España [14], al prolongarse la exposición a los factores de 

riesgo cardiovasculares, y por tanto, favorecer la aparición de complicaciones. A esto se une la mayor 
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prevalencia en Canarias, respecto el resto de España, de otros factores de riesgo cardiovasculares como      

la obesidad (30%), el sobrepeso (40%), la hipercolesterolemia (32%), el síndrome metabólico (24%) y 

la hipertensión (38%) [10]. Este escenario para la DM2, caracterizado por prevalencias superiores y 

peores resultados de salud en Canarias, a pesar del incremento de los recursos sanitarios destinados por 

el Servicio Canario de la Salud (SCS) al cuidado de las personas con DM [15], explican la necesidad de 

desarrollar y evaluar intervenciones para mejorar, eficientemente, los resultados de salud de las personas 

afectadas y contribuir a la sostenibilidad del SCS. 

 

1.2 La concepción del estudio INDICA 

 

En el contexto expuesto en el apartado anterior, y para tratar de aportar valor desde el ámbito 

investigador en Canarias, en 2010 se reunieron responsables de Unidades de Investigación de los 

diferentes hospitales de Canarias y de los Servicios Hospitalarios de Endocrinología y Nutrición y 

Nefrología a petición del Servicio de Evaluación de la Dirección del SCS (SESCS). El propósito era 

realizar propuestas que pudieran materializarse en un proyecto de investigación, que tuviera como 

objetivo dar respuesta a la situación epidemiológica y asistencial de la DM2 en Canarias, mediante el 

desarrollo y evaluación de intervenciones dirigidas a la prevención terciaria de la DM2, siendo este el 

inicio del estudio INDICA. 

En el proceso de construcción del proyecto que ha posibilitado esta tesis, el estudio INDICA, se dieron 

además una serie de circunstancias que no son habituales.  Se creó un equipo de trabajo multidisciplinar 

incluyendo a todas las personas o instituciones que estaban relacionadas e interesadas en la DM2 en 

Canarias: profesionales sanitarios de AP, especialistas de endocrinología, nefrología, cardiología, 

oftalmología y neurología y personal investigador de las Unidades de Investigación de los 4 hospitales 

de referencia y de las dos Universidades de Canarias, representantes de las Asociaciones de Pacientes 

de las islas capitalinas (Adigran y ADT) e investigadores/as de las redes nacionales de investigación 

como el CIBER de Epidemiología y Salud Pública y el CIBER de Obesidad y Nutrición. Además, se 

configuró un comité de expertos/as externo formado por investigadores/as de la “Health Economics 

Research Centre” [centro de investigación de economía de la salud] (HERC) y la “Clinical Trials Unit 

of Primary Care” [unidad de ensayos clínicos de AP] de la Universidad de Oxford. Todos ellos 

coordinados por el SESCS, que fue el encargado, a través del personal investigador de la Fundación 

Canaria Instituto de Investigación Sanitaria de Canarias (FIISC), de solicitar la financiación del estudio 

INDICA y aportar los métodos de investigación para desarrollar e implementar las intervenciones a 

evaluar. El equipo de investigación de la FIISC estaba compuesto por profesionales en metodología de 

investigación, en economía de la salud, en psicología, antropología, sociología, nutrición y educación 

para la salud, asumiendo la doctoranda, la responsabilidad de coordinación metodológica del proyecto, 

dirigido científicamente por el Dr. Serrano-Aguilar. 
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1.3 Intervenciones para promover cambios en los estilos de vida de las 

personas con DM2 

 

Los cambios en los estilos de vida de la población a partir de las últimas dos décadas del siglo XX, se 

consideran el factor desencadenante de lo que se ha denominado epidemia de la diabetes. A nivel 

internacional, sólo entre el 7 y 12% de los pacientes con DM2 alcanza un control adecuado para el 

conjunto de factores de riesgo vascular más importantes [8,9]; sugiriéndose que las principales causas 

que explican esta limitada tasa de éxito son la inercia de los profesionales sanitarios y la pobre 

adherencia de los pacientes a las recomendaciones terapéuticas [16,17].  

A pesar de la disponibilidad de GPC de calidad [6,7], que informan de la relación entre los resultados 

de salud y el autocuidado de los pacientes [18,19], los informes internacionales muestran que solo el 

55% de las personas con DM2 reciben educación diabetológica [20] y solo el 16% se adhiere a las 

actividades de autocuidado recomendadas [21]. 

El carácter crónico de la DM2 y la relación de su evolución con las decisiones cotidianas del paciente y 

entorno familiar, hacen de esta un paradigma de enfermedad crónica para el desarrollo de intervenciones 

de mejora de la capacitación y fortalecimiento. Estas intervenciones deben considerar programas 

integrados de cuidados centrados en el paciente [22,23]. 

Conseguir modificaciones en los estilos de vida, requiere que en el diseño de las intervenciones se 

consideren modelos de co- creación con las personas afectadas y los profesionales que los cuidan, 

orientados específicamente para promover el cambio, definiendo el marco sobre el que deben aplicar las 

diferentes intervenciones. El proceso de diseño de intervenciones de cambio de comportamiento, 

generalmente implica primero determinar el enfoque amplio que se adoptará y luego trabajar en los 

aspectos específicos del diseño de la intervención [24]. Para esto es necesario definir el objetivo 

conductual, la población objetivo y el contexto en el que se realizará la intervención. Es habitual que 

esta actividad se realice en base al conocimiento del equipo investigador, y/o la evidencia científica 

disponible sobre la efectividad de las intervenciones. Aunque lo óptimo es poder conjugarlo, con la 

información proporcionada sobre las dificultades y barreras con las que se encuentran las personas que 

son objeto de intervención para conseguir el cambio. Toda esta información debe ser puesta en relación 

al modelo de comportamiento a aplicar y los factores que influyen en él. 

El Modelo de Atención al Paciente con enfermedad crónica [25-27], es un marco bien establecido y 

validado que propone un enfoque integral para la atención de enfermos crónicos, respaldado por una 

mejora de los resultados funcionales y clínicos. El modelo incluye seis componentes claves e 

interdependientes, que comprenden: los recursos comunitarios, el apoyo al modelo asistencial, apoyo a 

la autogestión o autocuidado, diseño del sistema de prestación, apoyo a las decisiones y sistemas de 

información clínica. La incorporación de las tecnologías de la información y la comunicación, mejora 
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este modelo, al facilitar un ciclo completo de retroalimentación, haciendo uso de datos e información 

que contribuye a generar conocimiento y experiencias sobre la gestión de este problema de salud [26]. 

En el diseño de las intervenciones para los pacientes con DM2 y sus familiares, en el seno del proyecto 

INDICA, se aplicó el Marco Conceptual de Cambio de Comportamiento propuesto por Michie et al [24]. 

Además, para maximizar la efectividad de las intervenciones, se incorporaron todos los componentes de 

un ciclo de retroalimentación de autogestión canalizado a través de la tecnología, conectando a pacientes 

y profesionales sanitarios bidireccionalmente, analizando el comportamiento del paciente y los datos de 

salud, llevando a cabo actividades educativas para capacitarlo ante el cambio y personalizando la 

información que le devuelve el sistema de acuerdo al Modelo de Atención Crónica al Paciente [25-27]. 

Para la adaptación de estos modelos al problema de la DM2 se realizaron las siguientes acciones: 

1) Se incorporó el conocimiento y experiencia de los expertos/as en DM2 e investigadores/as. 

2) Se realizó un estudio cualitativo de tipo fenomenológico basado en los principios de la teoría 

fundamentada [28]. En este estudio se exploraron las dificultades y barreras que se encuentran los 

pacientes para ser adherentes a las recomendaciones de autocuidado en el contexto de Canarias, a través 

de entrevistas semi- estructuradas a los pacientes y grupos focales. En concreto, se analizaron las 

siguientes dimensiones: 1) Percepciones o valoraciones sobre la enfermedad; 2) Adherencia a las 

recomendaciones de dieta; 3) Adherencia a las recomendaciones sobre actividad física; 4) Recursos que 

ofrece el sistema sanitario; 5) Relación de los profesionales sanitarios con los pacientes y 6) El uso de 

las de las tecnologías de la información y la comunicación (TICs) en el contexto sanitario. 

3) Se estudió la evidencia científica disponible. Se realizó una revisión sistemática de la 

literatura sobre intervenciones a pacientes con DM2 en AP para promover cambios en el estilo de vida. 

También se realizaron otras revisiones de la literatura, de carácter no sistemático, para identificar GPC 

para pacientes y experiencias de incorporación de la perspectiva de los pacientes conjuntamente con las 

TICs. 

Por último, las características de las intervenciones desarrolladas se planificaron para aumentar la 

validez de los datos obtenidos y la transferibilidad de las intervenciones evaluadas, fuera del marco del 

proyecto de investigación, hacia el mundo real. 

  

1.4 Intervenciones para mejorar la gestión clínica por parte de los 

profesionales sanitarios (de medicina y enfermería), de Atención Primaria 

 

Además del paciente y sus cuidadores, el profesional sanitario (de medicina o enfermería) constituye 

otro actor fundamental en la prevención terciaria de la DM2. Estos profesionales, trabajando en equipo, 

conjuntamente con pacientes y entorno familiar, desempeñan un papel importante en las decisiones del 

día a día de los pacientes, que influyen en sus resultados de salud. Pero a pesar de la alta frecuentación 

de los pacientes con DM en España (un promedio de 10 visitas anuales), los actuales tiempos de consulta 
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(7- 10 minutos/ paciente) no favorecen una asistencia de calidad. Además, sólo un 20% de los 

profesionales admite tener habilidades para gestionar con éxito la consulta de pacientes con DM2 [29], 

y actualizar periódicamente los conocimientos para su gestión clínica. Las recomendaciones cambiantes 

constituyen también una barrera identificada, entre otras, para una adecuada asistencia a estos pacientes 

[30]. 

De ahí el interés creciente por desarrollar intervenciones de transferencia de conocimiento y apoyo a la 

toma de decisiones a los profesionales, basadas en las TICs, que complementen su actividad asistencial. 

Diferentes iniciativas han tratado de mejorar el conocimiento científico de profesionales, por medio de 

sistemas computarizados de ayuda a las decisiones integrados en la HCE [31-33]. La transferencia de 

estas iniciativas a los sistemas sanitarios sigue siendo, sin embargo, muy limitada al no disponerse de 

pruebas científicas robustas sobre su efectividad, factibilidad, aceptabilidad, usabilidad, coste-

efectividad e impactos organizativo y presupuestario [34]. 

El diseño de las intervenciones aplicadas a profesionales sanitarios (de medicina y enfermería) de AP, 

en el proyecto INDICA, al igual que en la intervención a pacientes, estuvo guiado (parcialmente) por 

los determinantes del cambio de comportamiento sugeridos por Michie et al [24]. Se incluyeron las 

recomendaciones sobre la incorporación de técnicas para mejorar habilidades en la comunicación 

profesional sanitario- paciente, un sistema de avisos y recomendaciones para el apoyo a la toma de 

decisiones incorporado en la HCE (basado en la evidencia científica) y retroalimentación periódica sobre 

los resultados, procedimentales y de salud, contrastados en relación a los resultados de sus colegas. 

Al igual que en la intervención para los pacientes, el proceso de diseño y desarrollo de las intervenciones 

a profesionales en el estudio INDICA, se nutrió de las siguientes acciones: 

1) Se recogió el conocimiento y experiencia de los expertos en DM2 e investigadores.  

2) Se realizó un estudio cualitativo, basado en la misma metodología que el ya descrito para 

pacientes, en el que se exploraron las dificultades y barreras que afrontan los profesionales 

sanitarios para conseguir que los pacientes se adhieran a las recomendaciones de autocuidado. 

Y las dificultades y barreras propias de los profesionales para aplicar las GPC. 

3) Se analizó la evidencia científica disponible obtenida a partir de revisiones sistemáticas de la 

literatura sobre: 

- Las mejores técnicas de transferencia de conocimiento a pacientes y profesionales 

sanitarios. 

- Herramientas de ayuda a la toma de decisiones en la gestión de la consulta de AP 

mediante avisos en la HCE para mejorar la adherencia de los profesionales a las GPC. 

- Herramientas de retroalimentación de resultados en salud de los pacientes en las 

consultas de AP para mejorar la adherencia de los profesionales sanitarios a las GPC. 

Adicionalmente, se llevaron a cabo revisiones de la literatura, no sistemáticas, de las mejores técnicas 

de abordaje terapéutico en la negociación médico paciente.  
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1.5 El estudio INDICA 

 

El estudio INDICA es un ensayo clínico controlado aleatorizado (ECA) por clúster de corte pragmático 

en el ámbito de la AP, que ha querido interrumpir la inercia profesional buscando alternativas que 

ayudasen a mejorar la práctica asistencial y conseguir pacientes más empoderados y adherentes a las 

recomendaciones para mejorar su estilo de vida.  

En el estudio se comparan los resultados de 3 grupos diferentes de intervención frente a un grupo de 

control, en el que se evalúa la atención habitual ofrecida por el SCS. Los grupos de intervención son: 1) 

Intervención aplicada directamente a los pacientes y familiares (PTI); 2) Intervención aplicada 

directamente a los profesionales sanitarios (PFI) y 3) Intervención combinada (CBI), en la que se 

interviene tanto a los pacientes y familiares, como a los profesionales sanitarios. 

La intervención aplicada directamente a los pacientes, tiene como objetivo inicial mejorar su 

conocimiento sobre la enfermedad y su adherencia a las recomendaciones terapéuticas realizadas por 

los profesionales sanitarios. Para esto se ha intentado involucrar a pacientes y familiares (implicados en 

los hábitos alimenticios de los pacientes) en actividades de formación grupal, y se les han dado 

herramientas para mejorar su autocontrol mediante un apoyo continúo favorecido por la incorporación 

de las TICs en el diseño de las intervenciones. Esto se ha hecho con la intención de favorecer una mejor 

toma de decisiones compartidas con los profesionales sanitarios que los atienden, para alcanzar el 

objetivo intermedio de mejorar el autocuidado de los pacientes, y como objetivo final mejorar sus 

resultados en salud. 

La intervención aplicada directamente a los profesionales sanitarios tiene como uno sus objetivos, que 

sean más adherentes a la aplicación de las GPC, proporcionándoles herramientas de ayuda para mejorar 

su nivel de conocimiento sobre la enfermedad y la toma de decisiones clínicas. Otro objetivo, es 

promover entre los profesionales la aplicación de técnicas de negociación médico - paciente y la toma 

de decisiones compartidas con las que puedan mejorar la asistencia y en última instancia, los resultados 

en salud de los pacientes. En todos los componentes de la intervención se ha buscado el apoyo de las 

TICs para facilitar su aplicación y ofrecer un apoyo continuo en el tiempo. 

Los criterios de inclusión y exclusión del estudio, han sido elegidos en base a la premisa de que se iban 

a evaluar intervenciones para la prevención terciaria de la DM2. Por lo que se incluyeron pacientes de 

entre 18 y 65, sin complicaciones, independientemente de su nivel de control de la HbA1c. La decisión 

de incluir tanto pacientes controlados, con niveles de HbA1c ≤ 7%, como no controlados, con niveles 

de HbA1c >7%; siendo el nivel de HbA1c la medida de resultado principal del ECA, se realizó a pesar 

de ser conscientes de la limitada magnitud de los cambios a observar en los pacientes con niveles de 

HbA1c bajo control. Sin embargo, el estudio INDICA fue diseñado no solo para mejorar los niveles de 

HbA1c en los pacientes no controlados, sino para contribuir a mantener el nivel de control a medida que 

avanza la enfermedad. Esta razón explica la laxitud de los criterios de inclusión, aunque esta decisión 
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no impidió planificar la realización de análisis por subgrupos con suficiente potencia estadística como 

para evaluar el efecto diferencial de las intervenciones en los pacientes controlados y no controlados 

basalmente. 

Las medidas de resultado del estudio INDICA incluyen diferentes tipos de variables: resultados clínicos, 

antropométricos, calidad de vida relacionada con la salud, cambios en el conocimiento y 

empoderamiento, entre otras medidas proporcionadas por los propios pacientes.  Entre los parámetros 

clínicos se incluyeron algunos de naturaleza analítica obtenidos a partir de análisis de sangre y orina, y 

los obtenidos en las pruebas oftalmológicas de diagnóstico [retinografías y tomografía de coherencia 

óptica (OCT)]. Otros parámetros clínicos incluyeron las medidas antropométricas (peso y talla), tensión 

arterial e índice tobillo/ brazo, además de recogerse la aparición de complicaciones micro y 

macrovasculares. Entre las medidas reportadas por los pacientes, se incluyeron el cambio en la calidad 

de vida relacionada con la salud, el conocimiento, el empoderamiento, la adherencia a recomendaciones 

de estilo de vida y variables afectivas.  También en los profesionales se midió el cambio en el nivel de 

conocimiento y empoderamiento. Todas estas variables fueron medidas en diferentes momentos hasta 

los dos años de seguimiento, si bien, aquellas relacionadas con las complicaciones vasculares, requieren 

de una evaluación a más largo plazo, para poder detectar diferencias.  

El análisis coste-efectividad es especialmente relevante en la evaluación de intervenciones mediadas por 

las TICs dirigidas a personas con enfermedades crónicas prevalentes. Al igual que acontece con los 

programas de salud pública, las intervenciones sobre problemas de salud de gran prevalencia, no solo 

deben demostrar su efectividad sino también su coste-efectividad para contribuir simultáneamente tanto 

a la mejora de la salud de las personas afectadas, como a la sostenibilidad del sistema público de salud. 

En este tipo de intervenciones el mayor coste se atribuye al desarrollo de las intervenciones, 

reduciéndose progresivamente el coste/paciente a medida que se aplica a un mayor número de pacientes.  

En la actualidad, el estudio INDICA sigue estando activo con publicaciones de objetivos secundarios y 

consiguiendo financiación para abordar nuevos objetivos. Las actividades complementarias más 

destacadas, son las siguientes: 

- INDICA-DOS: Seguimiento en el largo plazo de las medidas de resultado del estudio 

INDICA. Se realiza nueva medición de resultados a los 5 años de incluido el paciente en el 

estudio. Esto supone una fortaleza frente a la mayoría de los ensayos que evalúan en el corto 

plazo (6 meses/1 año), y no permiten observar la necesidad de establecer un calendario de 

refuerzo cuando el efecto de las intervenciones decae. 

Además, en el seguimiento a largo plazo se incorporan medidas de resultado finales como 

complicaciones micro y macro vasculares y la muerte. 

o Proyecto PI16/00769: Efectividad y coste-efectividad de intervenciones 

complejas de transferencia de conocimiento basadas en TICs a 5 años, para 

mejorar la salud en pacientes con DM2 (INDICA-DOS). Financiado por el 

Instituto de Salud Carlos III 
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o Proyecto PIFUN34/17: Efectividad y coste‐efectividad a 5 años de 

intervenciones complejas de transferencia de resultados basadas en TICS para 

mejorar la salud en pacientes con DM2, evaluados mediante explotación de 

registros clínicos electrónicos y entrevista telefónica (INDICA‐DOS). 

Financiado por Funcanis 

- NOVAME: Este proyecto tiene por objetivo aprovechar el conocimiento generado en 

INDICA para dar un paso más en el uso de la tecnología y ofrecer una nueva herramienta a 

los pacientes en forma de app. NOVAME combina el catálogo de conocimiento puesto a 

disposición de los pacientes mediante videos, infografías y presentaciones con el apoyo de 

un coach online. Este papel está realizado por una enfermera educadora en diabetes que 

motiva y resuelve las dudas de los pacientes a través de la aplicación. 

o Proyecto PIFUN32/17. Evaluación del impacto de una aplicación móvil de 

salud para mejorar el autocontrol y los resultados de salud de los pacientes con 

DM2: estudio piloto "Novame". Financiado por Funcanis. 

- GesPeDia: Es una herramienta de apoyo a la toma de decisiones de mesogestión generada 

a partir de INDICA, que trabaja sobre la información ofrecida por la HCE. Pretende 

incorporar a un nuevo actor en la toma de decisiones que puede venir representado por el 

endocrino consultor, la dirección de los centros de AP o las Gerencias de AP. GesPeDia 

ofrece un conjunto de indicadores agregados de proceso y resultado a nivel de cupo, es decir, 

a nivel de equipo de atención familiar (medicina y enfermería). Y un análisis 

individualizado a nivel de paciente en relación a los diferentes parámetros clínicos y su 

cumplimiento. GesPeDia pretende ser una ayuda para evaluar y monitorizar de forma 

integrada, tanto 1) la calidad del desempeño profesional (y sus necesidades de formación); 

como 2) los resultados de salud de las personas afectadas por DM2. 

o Proyecto: ST22/04: Impacto de la pandemia por Covid‐19 sobre la gestión 

clínica y los resultados de salud de las personas con DM2 en la AP de Canarias. 

Proyecto GesPeDia‐INDICA. Financiado por la FIISC 

- IMPACT-T2D: Es un estudio multicéntrico de ámbito nacional sobre genética de la DM2 

en el contexto de la Convocatoria del Carlos III de Medicina Personalizada que hará uso de 

las bases de datos de INDICA y de las muestras de ADN almacenadas de sus pacientes. En 

particular, de aquellas que pertenecen a las personas que han tenido un inicio relativamente 

temprano de la enfermedad (< 57 años) y sin obesidad (IMC < 27). 

o Proyecto PMP21/00069: ImpactT2D: una estrategia genómica para 

implementar medicina de precisión en la DM2. Financia Instituto de Salud 

Carlos III.  
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3. Hipótesis 
 

Hipótesis general 

La hipótesis general del estudio INDICA es que la combinación de intervenciones de transferencia de 

conocimiento mediadas por las TICs para apoyar las decisiones, mejorarán eficientemente los 

conocimientos y conductas de gestión de la DM2 por parte de los pacientes (y familiares) y de los 

profesionales sanitarios (medicina y enfermería) de AP; consiguiendo mejorar, eficientemente y a largo 

plazo, los resultados de salud de los pacientes con DM2. 

Hipótesis específicas: 

1. La intervención multicomponente de transferencia de conocimientos y modificación de 

conducta, mediada por las TICs, y aplicada a pacientes, mejorarán su grado de conocimiento 

sobre la DM2 y la adherencia de los pacientes a las recomendaciones de autocuidado. Esto hará 

que mejoren sus resultados de salud clínicos y autopercibidos. 

2. La intervención multicomponente de transferencia de conocimientos y toma de decisiones 

compartidas, mediada por las TICs, y aplicada a los profesionales sanitarios de AP, favorecerá 

una mejor atención sanitaria con una mayor adherencia de los profesionales a aplicar las 

recomendaciones basadas en la evidencia sobre el manejo de pacientes con DM2. También 

mejorará la comunicación de los profesionales con sus pacientes aplicando métodos de toma de 

decisiones compartidas. Esto hará que mejoren tanto los resultados de salud clínicos como los 

autopercibidos por los pacientes. 

3. La aplicación conjunta de las dos intervenciones anteriormente descritas, conseguirá un mayor 

efecto que la aplicación de cualquiera de las intervenciones por separado. 

4. El efecto de las intervenciones aplicadas tanto a pacientes, como a profesionales sanitarios, será 

mayor en el grupo de pacientes niveles de HbA1c basal no controlada basalmente.  

5. Estas intervenciones son coste-efectivas frente a la atención habitual realizada en AP. 
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4. Objetivos 
 

Objetivo general 

Evaluar mediante un ensayo clínico aleatorizado y controlado (estudio INDICA), la efectividad y coste-

efectividad de intervenciones multicomponentes de transferencia de conocimiento mediadas por las 

TICs, aplicadas a pacientes con DM2 (y familiares) y a profesionales sanitarios (medicina y enfermería) 

de AP, de forma independiente y combinada, para mejorar sus conocimientos y conductas de gestión de 

la DM2 consiguiendo mejorar los resultados de salud clínicos y autopercibidos de los pacientes, respecto 

al grupo de control. 

Objetivos específicos: 

1) Evaluar el efecto de las intervenciones de INDICA, para disminuir el valor de la medida de 

resultado principal (HbA1c), respecto al grupo de control.  

2) Evaluar el efecto de las intervenciones de INDICA, en el resto de resultados clínicos de los 

pacientes con DM2 (medidas antropométricas y medidas de laboratorio), respecto al grupo de 

control 

3) Evaluar el efecto de las intervenciones de INDICA, en los resultados autopercibidos por los 

pacientes con DM2 (medidas cognitivas- actitudinales, medidas de comportamiento, medidas 

afectivas, calidad de vida relacionada con la salud y percepción de síntomas), respecto al grupo 

de control. 

4) Analizar el efecto de las intervenciones de INDICA, según el grado de control de la HbA1c 

basal, respecto al grupo de control. 

5) Evaluar el coste-efectividad de las diferentes intervenciones, a corto y medio plazo, desde la 

perspectiva de los servicios de salud. 
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5. Resultados 
 

A continuación, se expone el listado de las publicaciones incluidas en esta tesis por compendio. La 

primera publicación es el protocolo del ECA del estudio INDICA, la segunda contiene el efecto de las 

intervenciones de INDICA sobre las medidas de resultado clínicas, mientras que la tercera contiene el 

efecto de las intervenciones de INDICA sobre las medidas de resultado autopercibidas por los pacientes 

(PROM). Por último, se publicó el análisis coste-efectividad de las intervenciones.       
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6. Conclusiones 
 

A continuación, se encuentran las conclusiones del estudio INDICA relacionadas con cada uno de los 

objetivos señalados: 

1) En relación a la medida de resultado principal. Solo en los grupos en los que se intervienen 

pacientes (PTI y CBI), independientemente de su nivel de control metabólico basal, se consigue 

una reducción estadísticamente significativa de la HbA1c comparada con el grupo de control 

hasta los 6 meses, diluyéndose el efecto a partir de ese momento. En estos mismos grupos, el 

porcentaje de pacientes que consigue una reducción clínicamente relevante de la HbA1c 

(>0,4%), es significativamente mayor a la del grupo de control, manteniéndose esta diferencia 

hasta los 12 meses en el grupo que se interviene solo a pacientes (PTI) y a los 18 meses en la 

intervención combinada (CBI). 

2) En relación al resto de medidas de resultado clínicas. Los grupos en los que los profesionales 

son intervenidos directamente (PFI y CBI), muestran diferencias estadísticamente significativas 

en la presión arterial de los pacientes, con reducciones hasta los 24 meses, respecto al grupo de 

control. Y además, se observan pequeños cambios estadísticamente significativos, en el IMC 

para PTI hasta los 6 meses y para CBI a los 18 meses. Para el resto de medidas antropométricas 

o de laboratorio no se encontraron diferencias relevantes. La combinación de estos efectos, 

unido al de mejor control metabólico podrían contribuir a disminuir el riesgo cardiovascular que 

podría tener efecto en un seguimiento más a largo plazo de las complicaciones micro y macro 

vasculares y la mortalidad. 

3) En relación a las medidas de resultado autopercibidas por los pacientes. Durante el 

seguimiento se observaron cambios estadísticamente significativos en los tres grupos 

intervenidos, respecto al grupo de control, y en todas las dimensiones examinadas: todos los 

pacientes intervenidos mejoraron su nivel de empoderamiento, sus niveles de angustia respecto 

a la enfermedad y su calidad de vida relacionada con la salud. Los grupos en los que se intervino 

directamente a los pacientes (PTI y CBI) mejoraron su grado de conocimiento respecto a la 

enfermedad y su nivel de adherencia respecto a las recomendaciones sobre dieta mediterránea. 

Los grupos de pacientes en los que se intervino directamente a sus profesionales (PFI y CBI) 

disminuyeron su nivel de depresión y ansiedad. Y solo los pacientes del grupo CBI mejoraron 

sus síntomas neuropáticos.  

En relación al hábito tabáquico, este se redujo considerablemente tanto para PTI como para CBI. 

Por tanto, se produjeron mejoras significativas en un amplio número de dimensiones, que salvo 

para el abandono del hábito tabáquico tienen una relevancia clínica incierta, aunque son 

mejorías prometedoras ya que se reflejan en todos los dominios evaluados. 

4) En relación al grado de control de la HbA1c basal. En los pacientes no controlados basalmente 

en su nivel de HbA1c, se produce una reducción más intensa y más prolongada que para el total 
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de la muestra, diluyéndose a partir de los 18 meses. El efecto es mayor en los grupos en los que 

se interviene directamente a los pacientes (PTI y CBI). 

5) En relación a la evaluación de coste-efectividad, solo se encontraron pequeñas diferencias en 

términos de años de vida ajustados por calidad (AVAC) entre las intervenciones comparadas, 

tras dos años de seguimiento. En pacientes no controlados en su nivel de HbA1c basal, la 

intervención solo a pacientes (PTI) fue más efectiva y menos costosa que la intervención a 

profesionales (PFI) y la combinación de ambas intervenciones (CBI). Esto nos hace concluir 

que las intervenciones centradas en pacientes con peor control metabólico limitarían el impacto 

presupuestario de su aplicación, y que su aplicación podría extenderse, en un segundo nivel de 

prioridad, a miles de pacientes con DM2, con un aumento mínimo de los costes. 

Las intervenciones diseñadas en el estudio INDICA muestran efectos clínicos, que aunque 

pequeños, alcanzan la significación estadística y son clínicamente relevantes, y un impacto 

considerable en todas las dimensiones de las PROM incluidas. La suma de estos efectos, 

considerando sus costes de extensión al conjunto de pacientes con DM2 a los profesionales que los 

cuidan, podría tener una alta eficiencia potencial. Las intervenciones mediadas por las TICs 

permiten el uso generalizado y simultáneo de miles de personas y ayudan a complementar la 

actividad asistencial habitual. La aplicación a un mayor contingente de personas afectadas y 

profesionales, permitiría una mejor ratio coste- efectividad. 

Los hallazgos obtenidos reflejan la necesidad de realizar ECA con periodos de seguimiento más 

largos, que permitan establecer la duración apropiada de la aplicación de las intervenciones y la 

necesidad de establecer mecanismos de refuerzo de las mismas en el tiempo para evitar que su efecto 

se diluya.  

 

 

  



136 
 

7. Anexo 
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Financiación: 16.909,88 € 

2. PI21/01273. Atención centrada en la persona con enfermedad crónica en atención primaria: 

relación con conductas de salud, calidad de vida y uso de recursos. 

Convocatoria de Financiación: Proyectos de investigación en salud (FIS), Instituto de Salud 

Carlos III 

Investigadores: Yolanda Ramallo Fariña y Amado Rivero Santana (Co-Investigadores 

principales), Ana Toledo Chávarri, Yolanda Álvarez Pérez, Himar González Pacheco, Pilar 

Hilarión Madariaga, Jose Ramón Vásquez Díaz 

Inicio: 01/01/2022 y Fin: 31/12/2024 

Financiación n: 70.180 € 

3. PIFIISC21/06. Eficacia y eficiencia de una intervención escolar para la prevención 

primaria de los trastornos alimentarios (PRETA). 

Convocatoria de Financiación: Proyectos de investigación de la Fundación Canaria Instituto 

de Investigación Sanitaria de Canarias (FIISC) 

Investigadores: Yolanda Ramallo Fariña (Investigadora principal), Candelaria Desireé Díaz 

Melián, María Paz López, Himar Gonzalez Pacheco, Laura Vallejo Torres, Josune Martín 

Corral, Carina González González, Tasmania del Pino Sedeño, Alezandra Torres Castaño, 

Néstor Benítez Brito, Alicia Hernández Rodríguez 

Inicio: 01/01/2021 y Fin: 31/12/2023 

Financiación: 26.586 € 

 

B. Como investigador colaborador 

 

4. PIFUN12/18. Coste-efectividad de la angioplastia carotídea y colocación de stents en la 

estenosis carotídea en Canarias: Una experiencia con Real-World Data (RWD)  

Investigadores: Cristina Valcarcel Nazco (IP), Manuel Maynar Moliner, Lidia García Pérez, 

Javier Mar Medina, Yolanda Ramallo Fariña, Enrique Bernal Delgado, Francisco Estupiñán 

Romero, Heliodoro Valles González, Tobias Zander, Yesid Giovanni García Vanegas. 

Convocatoria de Financiación: Fundación Canaria Instituto de Investigación Sanitaria de 

Canarias (FIISC).  

Inicio: 01/01/2019 y Fin: 31/12/2020 
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Financiación n: 13.584,42 € 

5. PIFUN23/18. Modelado de la analgesia intraoperatoria para el diseño de estrategias de 

infusión automática de fármacos.  

Investigadores: José Antonio Reboso (IP), Ana María León Fragoso, María del Carmen 

Martín Lorenzo, Juan Albino Méndez Pérez, Yolanda Ramallo Fariña, Iván Castilla 

Rodríguez, José Francisco Gómez González, José Luis Calvo Rollé, Esteban Jove Pérez. 

Convocatoria de Financiación: Fundación Canaria Instituto de Investigación Sanitaria de 

Canarias (FIISC).  

Inicio: 01/01/2019 y Fin: 31/12/2020 

Financiación: 19.297,60 € 

6. PI16/00769. Efectividad y coste-efectividad de intervenciones complejas de transferencia 

de conocimiento basadas en TICs a 5 años, para mejorar la salud en pacientes con DM2 

(INDICA-DOS).  

Investigadores: Pedro Serrano Aguilar (IP), Yolanda Ramallo Fariña, Lidia García Pérez, 

Montserrat Carmona Rodríguez, Armando Carrillo Domínguez, Marcos Estupiñán 

Ramírez, Ana Toledo Chávarri, Esperanza Escortell Mayor. 

Convocatoria de Financiación: Proyectos de investigación en salud (FIS), Instituto de Salud 

Carlos III 

Inicio: 01/01/2017 y Fin: 31/06/2021 

Financiación: 50.215 € 

7. PI15/01377. Efectividad y coste-efectividad de una estrategia multicomponente para 

implementar una guía de práctica clínica y mejorar los resultados de salud en personas con 

lupus  

Investigadores: María del Mar Trujillo Martín (IP), Iñaki Imaz Iglesia, Iñigo Rua-Figueroa 

Fernández de Larrinoa, Pedro Serrano Aguilar, Yolanda Ramallo Fariña, María Pilar García 

Sagredo, Roberto Luis Martín Fernández, Laura Vallejo Torres, Ana Mª de Pascual Medina. 

Convocatoria de Financiación: Proyectos de investigación en salud (FIS), Instituto de Salud 

Carlos III 

Inicio: 01/01/2016 y Fin: 31/12/2020 

Financiación: 45.980 € 

8. PIFIISC20/34. Prevalencia de Trastornos de Alimentación en población escolar infantil y 

preadolescente de las Islas Canarias (estudio PRETA).  

Convocatoria de investigación de la Fundación Canaria Instituto de Investigación Sanitaria 

de Canarias (FIISC).  

Investigadores: Nestor Benítez Brito (IP), Yolanda Ramallo Fariña, Beatriz León Salas, 

Tasmania del Pino Sedeño, Mercedes Murray Hurtado, Candelaria Desirée Díaz Melián, 

María Paz López, Pedro Díaz Fernández, Pamela Álvarez Trenco, María José García 
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Mérida, Mónica Ruiz Pons, Eva María Herrera Rodríguez, Pedro Guillermo Serrano 

Aguilar, Carlos Díaz Romero, Lluis Serra Majem 

Convocatoria de Financiación: Fundación Canaria Instituto de Investigación Sanitaria de 

Canarias (FIISC).  

Inicio: 01/01/2021 y Fin: 31/12/2022 

Financiación: 20.160 € 

9. PIFIISC20/05. Utilización de datos sanitarios de vida real para el análisis de la adherencia 

a la terapia farmacológica de pacientes con trastorno depresivo  

Investigadores: Tasmania del Pino Sedeño (IP), Cristina Valcárcel Nazco, Isabel Hurtado 

Navarro, Francisco Ramón Estupiñán Romero, Gabino Suárez Rodríguez, Beatriz González 

de León, Lidia García Pérez, Yolanda Ramallo Fariña, Leticia Rodríguez-Rodríguez 

Convocatoria de Financiación: Fundación Canaria Instituto de Investigación Sanitaria de 

Canarias (FIISC).  

Inicio: 01/01/2021 y Fin: 31/12/2022 

Financiación: 20.160 € 

10. PMP21/00069. ImpactT2D: una estrategia genómica para implementar medicina de 

precisión en la diabetes tipo 2 

Investigadores: Anna Wägner (IP), Nicolás Martel Suarez, Begoña Vega Guedes, Lidia 

García Pérez, Yolanda Ramallo Fariña, Cristina Valcarcel Nazco, Yeray Brito Casillas, 

Verónica Davila Batista, Ana María González Lleo, María del Carmen Valverde Tercedor, 

Alejandro Déniz Garíca, Dulce Hernández Correa 

Convocatoria de Financiación: Proyectos de investigación en Medicina Personalizada, 

Instituto de Salud Carlos III 

Inicio: 01/01/2022 y Fin: 31/12/2024 

Financiación: 140.855 € 

11. ST22/04. Impacto de la pandemia por Covid‐19 sobre la gestión clínica y los resultados de 

salud de las personas con DM2 en la AP de Canarias. Proyecto GesPeDia‐INDICA. 

Financiado por la FIISC 

Investigadores: Himar González Pacheco (IP), Ángela Gutiérrez Pérez (Co- Investigador 

principal), Yolanda Ramallo Fariña, Pedro Serrano Aguilar, Sybille Kaiser Girardot, Ana 

María Wägner, Miguel García Hernández, Yadira González Hernández, Juan Antonio 

López Rodríguez 

Convocatoria de Financiación: Fundación Canaria Instituto de Investigación Sanitaria de 

Canarias (FIISC).  

Inicio: 01/01/2023 y Fin: 31/12/2024 

Financiación: 11.792 € 
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12.      PIFIISC22/25. Evaluación del impacto clínico y económico del programa SPICA, un 

programa de integración y coordinación asistencial para garantizar la continuidad de 

cuidados tras el alta en pacientes hospitalizados complejos 

Investigadores: Cristina Valcárcel Nazco (IP), Tasmania del Pino Sedeño, Beatriz González 

de León, Ana Toledo Chávarri, Aránzazu Hernández Yumar, Elio Ramos Medina, Hermes 

Chevez Alarcón, José Ramón Vázquez Díaz, Juan Antonio López Rodríguez, Leticia 

Rodríguez Rodríguez, Miguel García Hernández, Pili Secada Gorrín, Vanesa Martínez 

Hernández, Yadira González Hernández (YGH), Yeiza Reyes Melián y Yolanda Ramallo 

Fariña 

Convocatoria de Financiación: Fundación Canaria Instituto de Investigación Sanitaria de 

Canarias (FIISC).  

Inicio: 01/01/2023 y Fin: 31/12/2025 

Financiación: 18.026,08 € 

 

7.3 Redes de investigación a las que pertenece 

 

1) Red Española de Agencias de Evaluación de Tecnología Sanitarias (RedETS) del Ministerio de 

Sanidad 

2) Red de enfermedades crónicas, REDISSEC- ISCIII. Instituto de Salud Carlos III 

3) Red de Investigación en Cronicidad, Atención Primaria y Promoción de la Salud (RICAPPS). 

Instituto de Salud Carlos III 

4) Centro de Investigaciones Biomédicas de Canarias (CIBICAN), La Laguna, Tenerife, España 
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