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Resumen Ejecutivo

INTRODUCCION

Las HATD-P (Herramientas de Ayuda a la Toma de Decisiones para
Pacientes) son documentos cuyo objetivo es proporcionar informacién a
los pacientes sobre diferentes opciones de tratamiento, para que éstos parti-
cipen activamente en las decisiones sobre su salud, junto con el profesional,
intentando favorecer la incorporacién de sus preferencias en dichas deci-
siones.

La utilidad de las HATD-P se plantea en aquellos casos donde los
profesionales disponen de varias alternativas de tratamiento para una
enfermedad determinada sin claro beneficio frente a los riesgos derivados
del propio tratamiento farmacoldgico. Es en estas situaciones donde es
posible que los pacientes participen en las decisiones clinicas, considerando
asi el reconocimiento del derecho de los pacientes a ser informados y a
poder participar en las decisiones diagndsticas y de tratamiento rela-
cionadas con su enfermedad.

Las caracteristicas de las HATD son:

(1) describir de forma explicita las opciones de tratamiento.

(2) proporcionar estimaciones cuantitativas de los riesgos y beneficios.
(3) adaptar la informacién de forma individual para los pacientes.

(4) proporcionar de forma implicita o explicita un contexto en el que
los pacientes pueden considerar opciones de tratamiento segin de sus
propios valores.

Sin embargo, la incorporacién de la HATD-P presenta varias dificul-
tades. Entre las mds destacadas se encuentran:
¢ la toma de decisiones en salud se caracteriza por su complejidad,
debido a la dificultad de gestionar la incertidumbre inherente a la
toma de decisiones en salud y los avances constantes de la medicina
tanto en técnicas diagnosticas como en opciones terapéuticas.

e existe dificultad afiadida al incorporar las opiniones y valores de los
pacientes y familiares.
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e ¢s frecuente que no exista una tnica “mejor” opcién, sobre todo al
incorporar los valores que los pacientes atribuyen a los beneficios y
los riesgos.

e la evidencia sobre el balance entre posibles riesgos (efectos adversos
y costes) y beneficios de las diferentes opciones, en ocasiones, es de
baja calidad, escasa o incluye sesgos que dificultan la integracién de
la informacién por parte del paciente.

e la formacion e informacion a los profesionales sobre las HATD-P
desarrolladas es escasa.

En este contexto la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
de Andalucia (AETSA) realiz6 una revision sistemética sobre la efectivi-
dad de las HATD-P, centrdndola en el tratamiento farmacoldgico.

OBJETIVOS

e Evaluar la efectividad de las herramientas de ayuda a la toma de
decisiones para pacientes en relacion con tratamiento farmacolégico.

e Identificar en la literatura cientifica los criterios de priorizacion
utilizados para la elaboracion de estas herramientas..

e Identificar en la literatura cientifica las barreras para la
incorporacién de las HATD a la practica clinica habitual.

MATERIAL Y METODO

Para realizar la revision sistematica de la literatura, se utilizaron diferentes
estrategias de busqueda en las siguientes bases de datos electronicas:
MedLine (Ovid); EMBASE; CINHAL; COCHRANE LIBRARY; CRD
Databases (DARE, HTA, NHS EED); ECRI y HAYES, hasta mayo de
2010 y centrada en el objetivo del documento.

Se utiliz6 como punto de partida la revision realizada en el afio 2009
por O’Connor et al., y cuya estrategia de biisqueda data de julio del 2006.
Se utiliz6 tanto términos del tesauro como texto en lenguaje libre y bisque-
da manual de articulos.

Se incluyeron ensayos clinicos con asignacion aleatoria, revisiones
sistemdticas y metandlisis. S6lo se limité por fecha, actualizando la
busqueda realizada en la revisiéon de O’Connor ef al. (2009). No se limito
por idioma.
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Se evalué la calidad de los estudios incluidos en la revision como
parte del proceso de lectura critica de los estudios y extraccién de resul-
tados.

Se realizé la lectura y la sintesis cualitativa de los distintos estudios,
valorando la metodologia empleada en ellos mediante las escalas propues-
tas por el sistema de clasificacion de la evidencia cientifica del Critical
Appraisal Skills Programme adaptadas a espanol (CASPe), adecuadas para
cada tipo de articulo, es decir, se utiliz6 CASPe para ensayos clinicos y para
revisiones sistematicas.

RESULTADOS

Como resultado de la blisqueda realizada se identificaron 337 referencias;
de las que se excluyeron 262 tras la lectura del titulo y resumen y 40
articulos por duplicidad. Se seleccionaron 35 articulos que fueron poten-
cialmente relevantes, selecciondndose finalmente 10 articulos que fueron
utilizados en la elaboracién de este informe.

Para realizar la sintesis de los resultados se crearon tablas especificas
donde se agruparon los resultados por patologias, se detallaron los benefi-
cios obtenidos de la incorporacion de HATD-P a la practica clinica y las
barreras para la incorporaciéon de las mismas. Los documentos localizados
se centraron en diabetes, fibrilacion auricular, cincer de mama, artritis
reumatoide, esquizofrenia y asma.

CONCLUSIONES

e Todas las HATD-P presentaron como caracteristica comtn que se
utilizaron en enfermedades que limitaban la calidad de vida de
forma importante. Los documentos localizados se centraron en
diabetes, fibrilacion auricular, cincer de mama, artritis reumatoide,
esquizofrenia y asma.

e Actualmente se estdn priorizando las HATD-P centradas en
tratamiento farmacoldgico para:
o enfermedades con posibilidad intervencién por parte del
paciente en el manejo de la enfermedad.
enfermedades de largo tratamiento.
enfermedades cronicas.
enfermedades oncoldgicas.

e La incorporacién de las HATD-P en tratamiento farmacoldgico
presentaron los siguientes resultados:
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se produjo adquisiciéon o mejora de habilidades y conocimientos
sobre la enfermedad y las posibles opciones de tratamiento en
aquellos pacientes que utilizaron las HATD-P.

no se localizé evidencia cientifica suficiente sobre el efecto positivo
en la satisfaccion o en el conflicto decisional del paciente.

o

no se localiz6 evidencia cientifica sobre si la incorporacién de
las HATD en la practica clinica estuvo influenciada por la
gravedad de la enfermedad y el riesgo vital de los pacientes, si
bien, este aspecto no fue suficientemente investigado en los
estudios encontrados.

La informacién que aportan las HATD-P debe estar
sustentada en la mejor evidencia cientifica disponible. Los
datos deben presentarse claramente, adaptarse al paciente y
cuantificarse los beneficios y riesgos de las diferentes opciones
terapéuticas. Ademds, los profesionales deben incorporar a la
toma de decisiones los valores y preferencias del paciente.

Se identificaron barreras para la incorporaciéon de las
HATD-P en la practica clinica relacionadas con los
profesionales, los pacientes y los canales de distribucion
destinados a su difusion.
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Executive Summary

Title: Prioritization of Patient Decision Aids (AETSA 2009 / 4)

Introduction

Patient Decision Aids (PDAs) are documents aimed at providing
information to patients about different treatment options so they can
actively participate in decisions about their health, together with the
professional, in order to encourage the incorporation of their preferences
in these decisions.

The usefulness of PDAs arises in cases where professionals have
several treatment options for a particular disease with no clear benefit
against the risks of the drug treatment itself. It is in these situations where
patients may participate in clinical decisions, thus recognizing the right of
patients to be informed and to participate in the diagnostic and treatment
decisions related to their disease.

The characteristics of PDAs:

(1) they describe the treatment options explicitly.

(2) they provide quantitative estimates of the risks and benefits.
(3) they tailor information to individual patients.

(4) they implicitly or explicitly provide a context in which patients can
consider treatment options according to their own values.

However, the incorporation of PDAs presents several difficulties.
Among the most notable are the following:

e decision-making in healthcare is characterized by its complexity, due
to the difficulty of managing its inherent uncertainty coupled with
the constant advances in medicine both in diagnostic techniques and
therapeutic options.

e there is added difficulty in incorporating the views and values of
patients and relatives.

e there is often no single “best” option, especially when incorporating
the values that patients attach to the benefits and risks.

e evidence on the balance between risks (adverse effects and costs)
and benefits of different options, is sometimes of poor quality, scarce
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or includes biases that make it difficult for the patient to absorb the
information.

e there is little training and information for professionals on the PDAs
that have been developed.

In this context the Andalusian Agency for Health Technology
Assessment (AETSA) conducted a systematic review of the effectiveness
of PDAs, focusing on drug treatment.

OBJECTIVES
e To evaluate the effectiveness of PDAs in relation to drug treatment.

e To identify, in the scientific literature, the prioritization criteria used
for the production of these aids.

e To identify, in the scientific literature, the barriers to the
incorporation of PDAs in regular clinical practice.

MATERIALS AND METHODS

To perform a systematic review of the literature, different search strategies
were used in the following electronic databases: MEDLINE (Ovid),
EMBASE, CINAHL, Cochrane Library, CRD Databases (DARE, NHS
EED and HTA), ECRI and HAYES, up to May 2010 and focused on the
objective of the document.

The review conducted in 2009 by O’Connor et al, and their data search
strategy of July 2006, was used as a starting point. Thesaurus terms, free text
and manual searches of articles were used.

Randomized clinical trials, systematic reviews and meta-analyses were
included. Searches were only limited by date, updating the review by
O’Connor et al. (2009). There were no language limits.

The quality of the studies included in the review was assessed as part
of the critical reading of the studies and results extraction.

The various studies were read and a qualitative synthesis made,
assessing their methodology using the scales proposed for the classification
of scientific evidence by the Critical Appraisal Skills Programme, adapted
to Spanish (CASPe), for each type of item, i.e. CASPe was used for clinical
trials and systematic reviews.

18 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



RESULTS

The search identified 337 references, of which 262 were excluded after
reading the title and abstract, and 40 were excluded for reasons of
duplication. Thirty five articles were selected that were potentially relevant,
and 10 articles were finally selected that were used in preparing this report.

For the synthesis of the results, specific tables were created where
results were pooled by pathologies, detailing the benefits of incorporating
PDAs in clinical practice and the barriers to their incorporation. The
documents located focused on diabetes, atrial fibrillation, breast cancer,
rheumatoid arthritis, schizophrenia and asthma.

CONCLUSIONS

e All the PDAs presented the common feature of being used in
conditions that significantly limit the quality of life. The documents
located focused on diabetes, atrial fibrillation, breast cancer,
rheumatoid arthritis, schizophrenia and asthma.

e Currently those PDAs are prioritized which focus on drug treatment
for:
o diseases with possible intervention by the patient in the
disease management.
lengthy treatment of diseases.
chronic diseases.
oncological diseases.

e The incorporation of PDAs on drug treatment showed the following
results:

o the acquisition or improvement of skills and knowledge about
the disease and possible treatment options occurred in those
patients who used PDAs.

o there was insufficient scientific evidence found for a positive
impact on the satisfaction or the decisional conflict of the
patient.

o no scientific evidence was found on whether the incorporation
of PDAs in clinical practice was influenced by the severity of
the disease and the vital risk to patients, although this aspect
was not sufficiently investigated in the studies found.

HERRAMIENTAS DE AYUDA A LA TOMA DE DECISIONES PARA PACIENTES 19
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The information provided by the PDAs should be supported by the
best available scientific evidence. Data should be presented clearly,
tailored to the patient and the risks-benefits of various treatment
options quantified. In addition, the professionals should incorporate
the values and preferences of the patient into decision making.

Barriers to the incorporation of PDAs in clinical practice were

identified that were related to professionals, patients and the
distribution channels for their dissemination.
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Introduccion

Las HATD-P (Herramientas de Ayuda a la Toma de Decisiones para
Pacientes) son documentos cuyo objetivo es proporcionar informacién a
los pacientes sobre diferentes opciones de tratamiento, para que éstos parti-
cipen activamente en las decisiones sobre su salud, junto con el profesional,
intentando favorecer la incorporacion de sus preferencias en dichas deci-
siones. (Levine, Gafni, Markham, & Macfarlane, 1992; Deber, 1994;
O’Connor, 1997; Ubel, 2002; Barry, 2002 y Bungard et al., 2003).

Las HATD-P surgen como consecuencia de la participacion activa,
cada vez mas frecuente, de los pacientes en la toma de decisiones clinicas
sobre su propia salud y en las politicas sanitarias (Fairhurst & May, 1995;
Deyo, 2001 y Department of Health, 2004). Ademds, algunos autores
consideran que las HATD presentan como valor afladido que la partici-
pacion activa del paciente podria mejorar su calidad de vida y reducir el
gasto sanitario (Kaplan, Greenfield & Ware, 1989; Stewart, 1995 y Szabo et
al., 1997).

La utilidad de las HATD-P se plantea en aquellos casos donde los
profesionales disponen de varias alternativas de tratamiento para una
enfermedad determinada sin claro beneficio frente a los riesgos derivados
del propio tratamiento farmacoldgico. Es en estas situaciones donde es
posible que los pacientes participen en las decisiones clinicas, considerando
asi el reconocimiento de su derecho a ser informados y a poder participar
en las decisiones diagnésticas y de tratamiento relacionadas con su enfer-
medad (Rothert & O’Connor, 2001 y O’Leary & Scott, 2008).

Segtin O’Connor ef al. (2003) las HATD (Herramientas de Ayuda a la
Toma de Decisiones) se caracterizan por:

(1) describir de forma explicita las opciones de tratamiento,

(2) proporcionar estimaciones cuantitativas de los riesgos y beneficios,

(3) adaptar la informacién de forma individual para los pacientes,

(4) proporcionar de forma implicita o explicita un contexto en el que
los pacientes pueden considerar opciones de tratamiento segiin de sus
propios valores (O’Connor ef al., 1999; Whelan et al., 2002 y Whelan et al.,
2003).

En relacién con la forma de presentacion de las HATD, su tipologia
es variada. Se incluyen desde tutoriales interactivos basados en paginas
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web, a libros de trabajo con audio-guia, cartas o folletos dirigidos a los
pacientes, software especifico, entrevistas y hasta presentaciones o trabajos
en grupo.

O’Connor et al. (2003) sefiala que los resultados obtenidos tras la
utilizaciéon de las HATD-P son superiores a las intervenciones tradi-
cionales de educacion sanitaria. Los autores sefialan que las HATD-P
aportan adquisicién de conocimientos y mejora las expectativas, hacién-
dolas mas realistas en relacion con los beneficios y los riesgos de las alter-
nativas. Ademads, consideran que podrian incrementar el interés para la
participacion en la toma de decisiones, pudiendo asi utilizarse como ayudas
a la integracion social. Esto podria generar mejoras desde el punto de vista
conductual y de la efectividad clinica (Murray, Burns, See, Lai, & Nazareth,
2005).

Otros autores como Hermosilla y Briones (2002), aconsejan incluir
cuestionarios para determinar si los pacientes necesitan mas informacién o
asesoramiento profesional. Asimismo, sefialan que en todos los casos, las
HATD deben contener informacién de la mayor calidad cientifica posible,
de facil compresion y ttil para los pacientes. De igual forma, en el informe
“Crossing the Quality Chasm: A New Health System for the 21st Century”
del Instituto Americano de Medicina se recomienda que a los pacientes “se
les proporcione la informacién necesaria y la oportunidad de elegir sobre
las decisiones relacionadas con su salud y que por tanto, les afecta”. Los
autores recomiendan la toma de decisiones compartida y el uso de HATD
en la practica clinica (Committee on Quality of Health Care in American
Institute of Medicine,2001).

Sin embargo, la incorporacién de la HATD-P presenta varias dificul-
tades. Entre las mas destacadas se encuentran las siguientes (Elwyn &
Edwards, 2001 y Akl, Grant, Guyatt, Montori, & Schiinemann, 2007):

e la toma de decisiones en salud se caracteriza por su complejidad,
debido a la dificultad de gestionar la incertidumbre inherente a la
toma de decisiones en salud y los avances constantes de la medicina
tanto en técnicas diagndsticas como en opciones terapéuticas.

e existe dificultad afiadida al incorporar las opiniones y valores de los
pacientes y familiares.

e ¢s frecuente que no exista una tnica “mejor” opcién, sobre todo al
incorporar los valores que los pacientes atribuyen a los beneficios y
los riesgos.

e laevidencia cientifica sobre el balance entre posibles riesgos (efectos
adversos y costes) y beneficios de las diferentes opciones, en
ocasiones, es de baja calidad, escasa o incluye sesgos que dificultan la
integracién de la informacion por parte del paciente.
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e laformacién e informacion a los profesionales sobre la utilizacién de
las HATD-P desarrolladas es escasa.

Ademds, algunos autores sefialan que las HATD-P podrian:

¢ omitir informaciones relevantes.

e ignorar areas de incertidumbre importantes.

e tener un uso limitado.

e estar escasamente evaluada su efectividad.

e presentar escasa informacién sobre la conducta a seguir ante
discrepancias entre profesionales y pacientes.

Estas circunstancias dificultarian a los pacientes poder alcanzar una
visién equilibrada de la efectividad de los diferentes tratamientos (Man-
Son-Hing et al., 2000; Deyo, 2001; O’Connor et al., 2003 y Sepucha &
Mulley, 2009).

Igualmente, todavia se desconoce si las caracteristicas de los instru-
mentos de decisién en cuanto a formato y contenido, pueden influir en las
decisiones de los pacientes (Robinson & Thomason, 2001; O’Connor et al.,
2003; Légaré et al.,2003 y Whelan et al., 2004).

En este contexto la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
de Andalucia (AETSA) propuso al Ministerio una revisiéon sistematica
sobre la efectividad de las herramientas en la ayuda a la toma de decisiones
para pacientes, centrandola en el tratamiento farmacolégico.
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Objetivos

e Evaluar la efectividad de las herramientas de ayuda a la toma de
decisiones para pacientes en relacion con tratamiento farmacoldgico.

e Identificar en la literatura cientifica los criterios de priorizacién
utilizados para la elaboracion de estas herramientas.

e Identificar en la literatura cientifica las barreras para la
incorporacion de las HATD a la préctica clinica habitual.
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Material y Métodos

Para realizar la revision sistematica de la literatura, se utilizaron diferentes
estrategias de busqueda en las siguientes bases de datos electrdnicas:
MedLine (Ovid); EMBASE; CINHAL; COCHRANE LIBRARY; CRD
Databases (DARE, HTA, NHS EED); ECRI; y HAYES, hasta mayo de
2010 y centrada en el objetivo del documento.

Se utilizé como punto de partida la revision realizada en el afio 2009
por O’Connor et al., y cuya estrategia de bisqueda data de julio del 2006.
Se utilizaron términos del tesauro, texto en lenguaje libre y busqueda
manual de articulos. Las estrategias de bisqueda se muestran en el Anexo
I y estuvieron encaminadas a identificar estudios centrados en el objetivo
del estudio. La pregunta de investigacion de la que surge la estrategia de
busqueda siguié el formato PICO (Poblacién, Intervencién, Comparacion y
Outcomes/Resultados) y fue la siguiente:

e Poblacién: pacientes con tratamiento farmacoldgico de cualquier
tipo, sin limitacién por edad o patologia.

¢ Intervencion: herramienta de ayuda a la toma de decisiones.

e Comparacién: cualquiera.

e Resultados: cualquiera.

Sélo se limit6 por fecha, actualizando la bisqueda realizada en la revi-
sién de O’Connor et al. (2009). No se limité por idioma.

Seleccion de estudios

Para la elaboracién de la revision sistematica, se realizoé la seleccion de los
articulos mediante un primer filtrado sobre titulo y resumen. Se utilizaron
criterios sensibles para evitar la pérdida de articulos relevantes. Por este
mismo motivo, se examindé manualmente la bibliografia de los estudios
incluidos en la revision, con la finalidad de comprobar que no se perdian
articulos que pudieran estar relacionados con el objetivo de la revision.

Se limit6 la seleccion de los documentos en funcién del tipo de estu-
dio.

Se incluyeron aquellos articulos que utilizaron alguna herramienta de
ayuda a la toma de decisiones para pacientes con los criterios de inclusion
y exclusion utilizados que se detallan a continuacion.

Los criterios de inclusion fueron:
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Tipos de estudios: se incluyeron ensayos clinicos aleatorizados,
revisiones sistemadticas y metanalisis.

Poblacion: se incluyeron los estudios que reclutaron pacientes con
necesidad de tomar decisiones entre opciones de tratamientos
farmacoldgicos, para ellos mismos, para hijos menores de edad o
para familiares incapacitados.

Intervencién: herramientas para la ayuda a la toma de decisiones
vinculadas al tratamiento farmacoldgico.

Comparacién: cualquier comparacion.

Resultados: cualquier resultado.

Los criterios de exclusion fueron los siguientes:

Tipo de estudios: se excluyeron todos aquellos estudios que no
fueran ensayos clinicos aleatorizados, revisiones sistemdticas o
metanalisis.

Poblacion: se excluyeron aquellos estudios que reclutaron pacientes
a los que se les proporcion6 una HATD fuera del contexto del
tratamiento farmacoldgico.

Intervenciones: herramientas para la ayuda a la toma de decisiones
no vinculadas al tratamiento farmacolégico, como la participacion en
un ensayo clinico; las vinculadas a programas de educacién no
orientados a una decision especifica; las herramientas disefiadas con
escenarios hipotéticos o las relacionadas con el consentimiento
informado.

Comparacion: no se establecié ningtin criterio de exclusion, es decir
se admitid cualquier tipo de comparacion.

Resultados: no se excluyé ningin estudio en base a los resultados
presentados.

Se excluyeron los estudios incluidos en la revision Cochrane

(O’Connor et al.,2009) para evitar la duplicidad en los datos. Se incluyeron,
por tanto, los estudios publicados desde la fecha de finalizacién de la
bisqueda del informe realizado por la Cochrane (julio, 2006) hasta mayo
del afio 2010.

Evaluacion de la calidad y sintesis de datos

Se evalu la calidad de los estudios incluidos en la revisién como parte del
proceso de lectura critica de los estudios y extraccion de resultados.
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Se realiz6 la lectura y la sintesis cualitativa de los distintos estudios,
valorando la metodologia empleada en ellos. Para realizar esta valoracion,
se utilizé una escala especifica en funcién del tipo de documento analizado.
En concreto, se recurrid a las escalas propuestas por el sistema de clasifica-
cion de la evidencia cientifica del Critical Appraisal Skills Programme
adaptadas a espafiol (CASPe), adecuadas para cada tipo de articulo, es
decir, se utiliz6 CASPe para ensayos clinicos y para revisiones sistematicas.

Para la evaluacion de la validez interna de los estudios se considera-
ron Unicamente las preguntas de eliminacién y detalle que las herramientas
proponen, ya que las seis primeras preguntas de CASPe para ensayos clini-
cos y las cinco primeras para revisiones sistemdticas valoran la validez
interna de los estudios. Cuando las preguntas fueron contestadas de forma
positiva se puntuaron con un 1y en caso contrario con un 0.

Por lo tanto, en el caso de los ensayos clinicos los estudios podian
obtener como méaximo 3 puntos en cada uno de los dos apartados al contar
con tres preguntas cada apartado, puntuacion que indicaba buena calidad,
en caso de que las preguntas no fueran contestadas afirmativamente se
obtuvieron puntuaciones inferiores y se consideraron estudios de calidad
moderada o baja.

En el caso de las revisiones sistematicas, se podia obtener como maxi-
mo 2 puntos en el apartado de preguntas de eliminacién y 3 puntos en el
caso de las preguntas de detalle, puntuacion que indicaba buena calidad. En
caso de que las preguntas no fueran contestadas afirmativamente, se obten-
drian puntuaciones inferiores y se considerarian revisiones de calidad
moderada o baja en funcién de dichas puntuaciones.

La herramienta CASPe se adjunta en el Anexo II, también se encuen-
tra disponible en http://www.redcaspe.org/homecasp.asp. La evaluacion
realizada se halla en el Anexo III
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Resultados

Resultados de la busqueda

La estrategia de busqueda realizada en las distintas bases de datos permi-
ti6 identificar un total de 337 referencias; de las que se excluyeron 262 tras
la lectura de titulo y resumen y 40 articulos por duplicidad.

Se seleccionaron 35 articulos que eran potencialmente relevantes en
el tema de investigacion y que se recuperaron a texto completo para una
valoraciéon mas detallada. Finalmente, tras esta valoracién, 10 articulos
fueron utilizados en la elaboracién de este informe. De los 25 excluidos tras
su lectura a texto completo, 1 fue una revision sistematica (se excluyo tras
comprobar que los estudios incluidos en la revisién no se ajustaba al tema
de estudio), y 24 fueron estudios originales que se excluyeron por los moti-
vos que se detallan en el Anexo IV.

En la Figura 1 se muestra el flujo de estudios obtenidos.

Figura 1: Flujo de referencias bibliograficas

Articulos recuperados en la busqueda
337

Duplicados
40

Estudios excluidos
236 Distinto asunto
25 Carta, editorial o comentario
1 Revision narrativa

Identificados como potencialmente
relevantes
35

Estudios excluidos por tipo de estudio o
intervencion inadecuados 25

Articulos con informacion relevante para el
estudio
10
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Resultados de la revision

Para realizar la sintesis de los resultados se crearon tablas especificas donde
se agruparon los resultados por patologias. Se extrajeron las caracteristicas
de las herramientas utilizadas para la ayuda a la toma de decisiones con el
objetivo de identificar las patologias que se priorizaron en la elaboracién de
estas herramientas y las caracteristicas comunes de las enfermedades para
las que se crearon las herramientas. Los documentos localizados se centra-
ron en diabetes, fibrilacién auricular, cancer de mama, artritis reumatoide,
esquizofrenia y asma. En las tablas siguientes se muestra informacion sobre
autor y afio de publicacion, poblacion, tipo de herramienta (identificacion
herramienta que se proporciona a los pacientes como folletos, material
informatico, informacién verbal...), intervenciones realizadas (aplicacién
de la HATD con los pacientes) y resultados de los estudios seleccionados.

Asimismo, en los documentos, se identificaron los beneficios obteni-
dos de la incorporacién de HATD-P a la préctica clinica y las barreras para
la incorporacién de las mismas.

A continuaciéon se muestra una breve descripcion de los estudios
incluidos.

Se localizaron tres estudios que trataron sobre las HATD utilizadas en
pacientes diabéticos con tratamiento dislipémico (Weymiller et al., 2007,
Nannenga et al. 2008 y Mullan et al.,2009). En estos estudios se ofrecia a los
pacientes la posibilidad de participar en la decisién, de forma compartida,
sobre el tratamiento farmacoldgico para el control de su dislipemia (hiper-
colesterolemia o hipertrigliceridemia), incorporando informacién sobre la
efectividad y los riesgos de los diversos tratamientos.

En relacién con fibrilacion auricular se seleccionaron 2 estudios
(Holbrook et al.,2007 y Thomson et al.,2007) donde los pacientes diagnos-
ticados de fibrilacién auricular realizaban un balance entre riesgos y bene-
ficios potenciales de recibir tratamiento con warfarina, dcido acetil salicili-
co 0 no recibir ningtn tratamiento.

Respecto a la elaboracion de HATD en el cancer de mama se encon-
traron 2 estudios (Siminoff, Gordon, Silverman, Budd, & Ravdin, 2006 y
Vodermaier et al., 2009) que mostraban como opciones el tratamiento
quimioterapico frente al tratamiento quirdrgico y las diferentes opciones
de tratamiento adyuvante para que el personal sanitario, conjuntamente
con los pacientes, tomaran la decisién incorporando las necesidades, prefe-
rencias y valores de los propios pacientes.

Asimismo, se hall6 un estudio que trataba sobre artritis reumatoide
(Thompson, Goldszmidt, Schwartz, & Bashook,2010) y la opcién de los pacien-
tes de decidir sobre la incorporacion, a su tratamiento base, de metotrexato.
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Se localiz6 un estudio (Hamann, Cohen, Leucht, Busch, & Kissling,
2007) en pacientes diagnosticados de esquizofrenia a los que se les informo
sobre los riesgos y beneficios mas habituales de los antipsiciticos y de sus
efectos secundarios con el objetivo de decidir conjuntamente el plan tera-
péutico en funcioén de sus necesidades.

Por dltimo, se obtuvo un estudio (Wilson et al.,2010) donde se descri-
bia la toma de decisiones compartida en relaciéon con el tratamiento de
pacientes con asma mal controlada.

Los resultados extraidos de los estudios anteriormente mencionados
se muestran a continuacién en las Tablas 1-6.
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Se observé que las publicaciones localizadas evaluaron las HATD-P

contemplando los siguientes resultados:

et

adquisicion de habilidades y conocimientos de los pacientes sobre la
enfermedad.

conflicto decisional generado por la incertidumbre.

satisfaccion de los pacientes tras la incorporacion de las HATD-P.
utilizacién de recursos sanitarios.

Actualmente se estdn priorizando las HATD-P centradas en trata-

miento farmacolégico para:

enfermedades con posibilidad de autocontrol o de intervencién por
parte del paciente en el manejo de la enfermedad.

enfermedades que limitaban la calidad de vida de forma importante
enfermedades crénicas.

enfermedades de largo tratamiento.

enfermedades oncoldgicas.

La incorporacién de las HATD-P en tratamiento farmacoldgico

presentaron los siguientes resultados:

se produjo adquisiciéon o mejora de habilidades y conocimientos
sobre la enfermedad y las posibles opciones de tratamiento en
aquellos pacientes que utilizaron las HATD.

no se localizé evidencia cientifica suficiente sobre el efecto positivo
en la satisfacciéon o en el conflicto decisional del paciente, tras la
incorporacion de las HATD en la préctica clinica.

no se localiz6 evidencia cientifica sobre si la incorporacién de las
HATD en la practica clinica estuvo influenciada por la gravedad de
la enfermedad y el riesgo vital de los pacientes, si bien, este aspecto
no fue suficientemente investigado en los estudios encontrados.

Los documentos seleccionados sefialaron que la informacién que

aportan las HATD-P debe estar sustentada en la mejor evidencia cientifi-
ca disponible (Hermosilla y Briones, 2002). Los datos deben presentarse
claramente, adaptarse al paciente y cuantificarse los riesgos-beneficios de
las diferentes opciones terapéuticas. Ademads, los profesionales deben
incorporar a la toma de decisiones los valores y preferencias del paciente.
Para ello, es necesario proveer a los profesionales de las habilidades y
herramientas que les ayuden a conocer e incorporar las preferencias de los
mismos.
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Se identificaron como criterios de calidad de las HATD-P los siguientes:

e habilidad clinica en el asesoramiento a pacientes y familiares.

e supervision del profesional durante el proceso de la toma de
decisiones.

e facilitacion de vias clinicas para la difusién e incorporacién de las
HATD-P que implementen las decisiones.

Las barreras identificadas en la bibliografia, relacionadas con la incor-
poracién de las HATD-P en la practica clinica, fueron:

e resistencia al cambio y actitudes dispares de los pacientes relaciona-
das con la incorporacién de HATD.

e implementacion inadecuada.

e resistencia institucional y de los profesionales sanitarios a los
cambios en las rutinas.

e escasez de tiempo, en la préctica clinica habitual, para informar a los
pacientes sobre el uso adecuado y la utilidad de las HATD-P.

e falta de apoyo a los profesionales.

e ausencia de incentivos para los profesionales sanitarios que
incorporan las HATD.

Resultados de la evaluacion de la calidad de
los estudios incluidos

Se realiz6 la evaluacién de todos los estudios incluidos mediante la herra-
mienta CASPe. El desglose de las puntuaciones de la evaluacion de la cali-
dad de cada estudio se encuentra en el Anexo I1I. La calidad de los estudios
incluidos fue moderada.

A pesar de que ningtn estudio fue cegado para los pacientes, no se
consideré que este aspecto pudiera afectar a la validez interna de los estu-
dios, debido a que la naturaleza de las intervenciones dificultaba el cega-
miento completo.

No se observaron pérdidas significativas durante el seguimiento y
cuando se produjeron se realiz6 un andlisis por intencién de tratar.
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Discusion

Ante situaciones con balance beneficio-riesgo, sin beneficio indudable para
el paciente frente a los posibles riesgos derivados del propio tratamiento,
seria necesario que los profesionales ofrecieran a los pacientes su partici-
pacién en las decisiones clinicas.

La incorporacidn a la practica clinica de HATD-P podrian ampliar los
conocimientos que los pacientes poseen sobre su propia enfermedad, sobre
las diferentes opciones de tratamientos, los posibles beneficios y riesgos que
se derivan de interrumpir o iniciar un tratamiento y la adquisicién de habi-
lidades en el manejo sobre su enfermedad. En definitiva, consistiria en
proveer a los pacientes de la informacién necesaria para poder participar
de forma activa en la toma de decisiones relacionadas con su propia enfer-
medad.

La incorporacién de estas herramientas podria mejorar la atencién
sanitaria, sobre todo de aquellos pacientes con enfermedades que limitan
su calidad de vida de forma significativa, con posibilidad de autocontrol o
que podrian beneficiarse de la adquisicion de habilidades y conocimiento
del manejo de la enfermedad.

Sin embargo, la incorporacion de estas herramientas presenta dificul-
tades ya que en el contexto de la atencion sanitaria, la toma de decisiones
es compleja para los profesionales por la propia incertidumbre que va
unida de forma intrinseca a las decisiones clinicas y esta complejidad
aumenta, cuando los profesionales tienen, ademas, que incorporar a la deci-
sion de tratar a un paciente, las preferencias de éstos. Si a esta situacion se
afiade que las preferencias, las necesidades y los valores del paciente
pueden evolucionar, dando lugar a cambios con el tiempo o a medida que
las condiciones de salud se modifican, se puede considerar que la incorpo-
racion requiere de elementos facilitadores que ayuden a los profesionales a
utilizar las HATD-P en la préctica clinica diaria.

Sin embargo, no todos los profesionales estdn de acuerdo en incorpo-
rar al paciente en la toma de decisiones. Algunos autores sefialan la necesi-
dad de priorizar la efectividad de la decision basandola en las recomenda-
ciones de guias de practica clinica frente a los valores o creencias de los
pacientes, es decir, basar la efectividad de la decisién en la buena decision.
Segiin Wittmann-Price & Fisher (2009) esto ocurre porque “médicos y
pacientes no necesariamente piensan de forma igual”.

Al pensar en las decisiones, los clinicos tienden a confiar en la teoria
de la utilidad, que utiliza la estadistica para analizar la probabilidad de
buenos resultados. Los pacientes y sus familiares son mdas propensos a
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pensar dirigidos por la teoria de procesamiento de informacién, que focali-
za en los factores cognitivos y variables afectivas como los valores y prefe-
rencias (Pierce & Hicks, 2001). Las HATD-P acortan esa brecha mediante
la incorporaciéon de ambas teorias en su disefio, sin embargo, algunos auto-
res siguen considerando que los profesionales, formados a tal efecto, son
quienes deben elegir entre las posibilidades existentes en ese momento y
reflexionan sobre la relevancia de seleccionar adecuadamente las patolo-
gias y los pacientes para los que las decisiones compartidas mediante
HATD serian ttiles mientras que otros autores defienden el derecho a la
propia autonomia del paciente y su capacidad de decidir sobre los aspectos
relacionados con su enfermedad.

Algunos estudios como el de Mullan et al. (2009) sobre la incorpora-
cién de la HATD en el tratamiento no mostré diferencias significativas en
el control de la enfermedad ni en la adherencia al tratamiento.
Probablemente sea debido a que las HATD estan escasamente estudiadas.

Seria necesario conocer si las HATD son susceptibles de ser incorpo-
radas a todas las patologias y a todos los pacientes del sistema sanitario o
por el contrario la mayor efectividad podria encontrarse seleccionando
tanto patologias como pacientes diana.

Asimismo, seria necesaria generar investigacion para determinar
cémo el uso de HATD afecta a los costes de atencion médica. En un ensa-
yo clinico aleatorio realizado por Murray et al. (2001) se estudiaron los
efectos de la incorporacion de una HATD a pacientes candidatas de recibir
terapia de reemplazo hormonal para los sintomas de menopausia. No se
hallaron diferencias significativas de costes entre los pacientes que utiliza-
ron HATD y los que no (medido en tiempo del personal, materiales educa-
tivos y los gastos de tratamiento).

También se han identificado dreas de incertidumbre acerca de cudles
son los criterios apropiados para valorar la eficacia de estas herramientas
(Kennedy, 2003) y si la satisfaccion del paciente, la adherencia referida (no
real), la cuantificacion del conflicto decisional, son resultados que nos tras-
ladan la efectividad real de las HATD.
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Conclusiones

e Las herramientas de ayuda a la toma de decisiones compartidas han
aumentado en nimero, encontrandose muchas disponibles especial-
mente en algunas dreas, aunque todavia existen grandes dreas de
incertidumbre relacionadas con ellas.

e Todas las HATD-P presentaron como caracteristica comuin que se
utilizaron en enfermedades que limitaban la calidad de vida de
forma importante. Los documentos localizados se centraron en
diabetes, fibrilacion auricular, cincer de mama, artritis reumatoide,
esquizofrenia y asma.

e Actualmente se estdn priorizando las HATD-P centradas en
tratamiento farmacoldgico para:
+ enfermedades con posibilidad intervencion por parte del paciente
en el manejo de la enfermedad.
+ enfermedades de largo tratamiento.
v enfermedades crénicas.
+ enfermedades oncoldgicas.

e Las publicaciones localizadas se centraron en los siguientes aspectos
de las HATD-P:
v adquisicion de habilidades y conocimientos de la enfermedad.
v conflicto decisional generado por la incertidumbre.
v Satisfaccion.
v utilizacién de recursos sanitarios.

e La incorporacién de las HATD-P en tratamiento farmacoldgico
presentaron los siguientes resultados:

v se produjo adquisicién o mejora de habilidades y conocimientos
sobre la enfermedad y las posibles opciones de tratamiento en
aquellos pacientes que utilizaron las HATD-P.

v no se localiz6 evidencia cientifica suficiente sobre el efecto
positivo en la satisfaccion o en el conflicto decisional del paciente,
tras la incorporacién de las HATD en la préctica clinica.

v no se localizé evidencia cientifica sobre si la incorporaciéon de las
HATD en la practica clinica estuvo influenciada por la gravedad de
la enfermedad y el riesgo vital de los pacientes, si bien, este aspecto
no fue suficientemente investigado en los estudios encontrados.
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Los documentos seleccionados sefialaron que la informaciéon que
aportan las HATD-P debe estar sustentada en la mejor evidencia
cientifica disponible, los datos deben presentarse claramente,
adaptarse al paciente y cuantificarse los beneficios-riesgos de las
diferentes opciones terapéuticas. Ademds, los profesionales deben
incorporar a la toma de decisiones los valores y preferencias del
paciente. Para ello, es necesario proveer a los profesionales de las
habilidades y herramientas que les ayuden a conocer e incorporar las
preferencias de los mismos.

Se identificaron como criterios de calidad de las HATD-P los

siguientes:

+ habilidad clinica en el asesoramiento a pacientes y familiares.

v supervisiéon del profesional durante el proceso de la toma de
decisiones.

v facilitacién de vias clinicas para la difusion e incorporacién de las
HATD-P que implementen las decisiones.

Las barreras identificadas en la practica clinica, fueron:

v resistencia al cambio y actitudes dispares de los pacientes
relacionadas con la incorporacién de HATD.

v sistemas de distribucién inadecuados.

v resistencia institucional y de los profesionales sanitarios a los
cambios en las rutinas.

v escasez de tiempo, en la préctica clinica habitual, para informar a
los pacientes sobre el uso adecuado y la utilidad de las HATD-P.

~ falta de apoyo a los profesionales.

v ausencia de incentivos para los profesionales sanitarios que
incorporan las HATD.
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Anexo [

Estrategias de busqueda

— O 00 1O\ Wk~ W

11
12
13
14

1

W

AN D

MEDLINE

Pamphlets/

Decision Making/

Decision Support Techniques/

Decision Making, Computer-Assisted/
Decision Support Systems, Clinical/
Decision Support Systems, Management/
or/1-6

Patient Participation/

7 and 8

0 ((decision* or choic* or choos* or education) and (informed or patient*

or shar*) and (tool? or aid? or pamphlet? or making or participa-
tion*)).ti.

dt.fs.

9or10

limit 12 to yr="2006 -Current”

11 and 13

EMBASE

‘decision making’/mj OR ‘clinical decision making’/mj OR ‘decision
support system’/mj OR ‘medical decision making’/mj OR ‘publica-
tion’/mj

‘patient decision making’/de OR ‘patient participation’’de OR
‘patient education’/de

#1 AND #2

decision*:ti OR choic*:ti OR choos*:ti OR education:ti AND
(informed:ti OR patient*:ti OR shar*:ti) AND (tool?:ti OR aid?:ti
OR support?:ti OR pamphlet?:ti OR making:ti OR paticipation®:ti)
‘drug therapy’/exp

#3 OR #4 AND #5

#6 AND [embase]/lim AND [2006-2010]/py
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CINHAL

(MH “Decision Making”) or (MH “Decision Making, Clinical”) or
(MH “Decision Support Techniques+”) OR (MH “Pamphlets”) OR
(MH “Decision Support Systems, Management”)

(MH “Decision Making, Patient”) OR (MH “Consumer
Participation™)

S1 and S2

TI (decision* OR choic* OR choos* OR education) AND (informed
OR patient* OR shar*) AND (tool? OR aid? OR support? OR
pamphlet? OR making OR paticipation*)

(MH “Drug Therapy+")

(S3 OR S4) AND S5

COCHRANE LIBRARY

“(decision* OR choic* OR choos* OR education) AND (informed
OR patient* OR shar* OR people) AND (tool? OR aid? OR
support? OR pamphlet? OR making OR paticipation*) in Record
Title

CRD Databases (DARE, HTA, NHS EED)

“(decision* OR choic* OR choos* OR education) AND (informed
OR patient* OR shar* OR people) AND (tool? OR aid? OR
support? OR pamphlet? OR making OR paticipation*) in Record
Title AND drug* or treatment

ECRI
“shared decision” OR “patient decision making” or “patient
participation”

HAYES
“shared decision” OR “patient decision making” or “patient
participation”
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Anexo 11

GUIA CASPe para evaluar un ensayo clinico

¢Son validos los resultados del ensayo?

A. Preguntas de eliminacién

1. ¢Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida?

Una pregunta debe definirse en términos de: Si o
La poblacién de estudio No 0
La intervencion realizada No sé d
Los resultados considerados
2. ¢Fue aleatoria la asignacion de los pacientes a los trata- Si )
mientos? No m)
¢,Se mantuvo oculta la secuencia de aleatorizacion? No sé d
3. ¢Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estu-
dio todos los pacientes que entraron en él? Si o
¢ El seguimiento fue completo? No g
¢ Se interrumpié precozmente el estudio? No sé& a
¢ Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron asig-
nados?
B. Preguntas de detalle
4. ;Se mantuvieron ciegos al tratamiento los pacientes, los clini- ;
cos y el personal del estudio? Si o
Los pacientes No )
Los clinicos No sé m]
El personal del estudio
5. ¢Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo? Si o
En términos de otros factores que pudieran tener efecto sobre No O
el resultado: edad, sexo, etc. No sé )
. » . Si ]
6. ¢Al margen de la intervencion en estudio, los grupos fueron No g
tratados de igual modo? .
9 No sé 0
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GUIA CASPe para evaluar una revision sistematica

¢Son validos los resultados de la revision sistematica?

A. Preguntas de eliminacion

1. ¢Se hizo la revision sobre un tema claramente definido? Si a
La poblacién de estudio. No A
La intervencion realizada. .
. No sé a
Los resultados considerados
2. ¢Buscaron los autores el tipo de articulos adecuados? Si a
¢ Se dirige la pregunta al objeto de la revision? No 0
¢ Tiene un disefio apropiado para la pregunta? No sé a
B. Preguntas detalladas
3. ¢Crees que estaban incluidos los estudios importantes y rele-
vantes?;Qué bases de datos bibliogréficas se han usado? Si A
Seguimiento de las referencias. No a
Contacto personal con expertos. No sé A
Busqueda de articulos no publicados.
Busqueda de estudios en idiomas distintos al inglés.
_— . Si a
4. ¢Crees que los autores de la revision han hecho suficiente No o
esfuerzo para valorar la calidad de los estudios incluidos? No sé A
5. Si los resultados de los diferentes estudios han sido mezcla-
dos para obtener un resultado “combinado” ;era razonable
hacer eso? Si A
Los resultados de los estudios eran similares entre si. No a
Los resultados de todos los estudios incluidos estan claramen- No sé& a

te presentados.
Estan discutidos los motivos de cualquier variacion de los
resultados.
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Anexo 111

Valoracién critica de los ensayos clinicos

ESTUDIO

Nannenga et al.
(2008)

Hamann et al.
(2007)

Thomson et al.
(2007)

Holbrook et al.
(2007)

Thompon et al.
(2010)

Vodermaier et
al. (2009)

Weymiller et al.
(2007)

Siminoff et al.
(2006)

Mullan et al.
(2009)

Wilson et al.
(2010)

P1

P2

P3

P4

P5

P6

Suma
P1-P3/ P4-P6

3/3

2/2

3/2

3/2

2/3

2/2

3/2

2/

3/3

3/2

P1-P2-P3: Se refieren a las tres preguntas clave de la escala CASPe (claridad de la
pregunta —P1- adecuacion de la aleatorizacion —P2- y adecuacion del seguimiento —P3).
P4-P5-P6: Se refieren a las tres preguntas de detalle de la escala CASPe (enmascara-
miento —P4- similitud de los grupos al inicio del ensayo —P5-, tratamiento similar de los
grupos de comparacion —P6-).
La P4 se contesta como Sl cuando hay al menos 2 de los 3 enmascaramientos posibles
y como NO cuando hay solo 1 de los 3.
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Valoracion critica de las revisiones sistematicas

ESTUDIO P1 P2

Suma
L P1-P2/ P3-P5
O’Connor et al.
1 1 1 1 1 2/3
(2009)

P1-P2: Se refieren a las dos preguntas clave de la escala CASPe (claridad del tema de
la revision —P1-, y busqueda de articulos adecuados —P2).
P3-P4-P5: Se refieren a las tres preguntas de detalle de la escala CASPe (estudios

importantes y relevantes incluidos —P3—, calidad de los estudios valorada —P4—, y resul-
tado “combinado” de los distintos estudios —P5).
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Anexo IV

Articulos excluidos

a1
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