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Resumen

Introducción: La disponibilidad de nuevos tratamientos y el uso creciente de combinaciones farmacológicas
para el tratamiento de la diabetes tipo 2 (DM2) no han aportado mejoras claras en el control metabólico., Los
nuevos modelos de atención crónica resaltan la importancia del empoderamiento de los pacientes.

Objetivos: Evaluar el efecto de herramientas digitales en el domicilio sobre el control glucémico, mediante el
empoderamiento de los pacientes con DM2 y mejora de su comunicación con los profesionales sanitarios.

Diseño: Estudio prospectivo con 150 pacientes asignados aleatoriamente (2:1) en 2 grupos comparativos
tratados según práctica clínica habitual. Grupo 1: Pacientes empoderados mediante el uso de las herramientas
digitales. Grupo 2: Control: sin las herramientas digitales. En la semana 24, el Grupo 1 será realeatorizado
(1:1) en dos subgrupos, seguidos hasta la semana 52 para determinar la durabilidad del empoderamiento:
Grupo 1a: pacientes empoderados a largo plazo: utilizarán herramientas digitales. Grupo 1b: pacientes
empoderados a corto plazo no utilizarán herramientas digitales. Control glucémico: reducción del porcentaje
de pacientes que no alcancen el objetivo glucémico del estudio (lograr niveles de HbA1c ? 7,5% con una
reducción de HbA1c ? 0,5 respecto al valor basal) en la semana 24, en comparación con el grupo control que
no utiliza dichas herramientas (variable principal). Herramientas digitales: Una aplicación móvil conectada
inalámbricamente a cuatro dispositivos (báscula, glucómetro, esfigmomanómetro y podómetro). Los datos se
registrarán automáticamente en la aplicación y se enviarán a su equipo médico.

Emplazamiento: Aproximadamente 20 centros de Atención Primaria y/o hospitales de día en España.

Material y métodos: Población diana: pacientes con DM2 entre 18 y 80 años con niveles de HbA1c entre
7,5% y 9,5%, en tratamiento con hipoglucemiantes no insulínicos y capaces de utilizar las herramientas
digitales domiciliarias integradas en un smartphone. Análisis del objetivo principal: Frecuencia absoluta y
porcentaje (IC95%) de pacientes que alcancen el objetivo glucémico del estudio en la semana 24 en los dos
grupos, mediante estadística descriptiva y comparación mediante la prueba de la chi-cuadrado.

Aplicabilidad: Existen muy pocos estudios en España que evalúen las soluciones de e-Salud en pacientes con
DM2. Los resultados contribuirán a generar una mayor evidencia sobre la efectividad de las nuevas
tecnologías en el empoderamiento del paciente y su consecuente control metabólico.
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Aspectos ético-legales: Este estudio ha sido aprobado por los Comités Éticos de Investigación Clínica de
IDIAP y Hospital de Elda.
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