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Resumen

Titulo: Herramienta de Ayuda para la Toma de Decisiones compartida en can-
cer de prostata.

Autores: Fitima Izquierdo Botica, Mercedes Guerra Rodriguez, Petra Diaz
del Campo Fontecha y Juan Antonio Blasco Amaro.

Agencia: Unidad de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (UETS). Agencia
Lain Entralgo.

Persona de contacto: Juan Antonio Blasco Amaro.

Fecha: Diciembre 2011.

Idioma: Espafol.

Tipo de publicacion: Guia para pacientes.

Paginas: 65.

Referencias: 39.

Tipo de tecnologia: Herramienta de Ayuda para la Toma de Decisiones
(HATD).

Palabras clave: Toma de decisiones, pacientes, Patient Decision Aids, cancer
de préstata, oncologia.

Objetivos: Disefiar y desarrollar una Herramienta de Ayuda para la Toma
de Decisiones (HATD) compartida dirigida a pacientes con cancer de pros-
tata, con el proposito de mejorar la calidad de sus decisiones y los resulta-
dos sobre su salud. Identificar las HATD ya elaboradas en dicha patologia
neopldsica, y evaluar su impacto en relacion a resultados sobre la decision.
Recoger informacién acerca de las necesidades psicosociales de los pacien-
tes con cancer de préstata, cuando tienen que hacer elecciones respecto a las
posibles opciones terapéuticas.

Metodologia: Revision sistemdtica (RS) de las Herramientas de Ayuda a
la Toma de Decisiones (HATD) en cdncer de préstata. Se han consultado
Medline, Embase, Cinahl, Psylnfo, CRD, la base de datos de Cochrane Li-
brary y la base de datos de INAHTA y se ha recogido informaciéon com-
plementaria de Guias de Préctica Clinica de cancer de préstata y de webs
de instituciones que trabajan con Patient Decision Aids. Adicionalmente, se
utilizan técnicas cualitativas: desarrollo de entrevistas semi-estructuradas
y en profundidad con los participantes en el proceso de toma de decisiones
—pacientes con cancer de prostata, familiares y profesionales sanitarios—.

Resultados: Se revisaron 402 documentos, extraidos de las bases de datos
electronicas y a través de la busqueda manual. Tras eliminar duplicados y
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examinar titulo y abstract, se seleccionan 17 estudios que cumplen criterios
de inclusion establecidos en el protocolo de la revision sistematica. Los re-
sultados extraidos de la RS muestran que la aplicaciéon de las HATD en
oncologia es efectiva cuando existe incertidumbre sobre los resultados de las
diferentes opciones diagndsticas y terapéuticas: el uso de estas herramientas
aumenta el conocimiento del paciente sobre su enfermedad, genera mayor
realismo en las expectativas de los pacientes sobre posibles efectos de una
intervencién y reduce la pasividad en la toma de decisiones para encontrar
la opcidn que mejor se adapte a sus valores y preferencias, médicas y perso-
nales. Como resultado de la revision sistemaética y del andlisis cualitativo, se
trabaja en una herramienta piloto de dmbito nacional abarcando diferentes
contenidos: Informacién general acerca del cdncer de prostata, Factores de
riesgo y prevencion, Diagnoéstico, Opciones terapéuticas, Beneficios y Ries-
gos de los tratamientos, Efectos secundarios, Diccionario de términos y Re-
cursos. Ademds, se afiaden Experiencias de otros pacientes con cdncer de
prostata y Hojas de ayuda a la toma de decisiones, con las que establecer un
balance decisional entre las posibles alternativas terapéuticas.

Conclusiones: Esta herramienta supone una iniciativa novedosa de la Uni-
dad de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (UETS) en el contexto espaiiol.
Recoge opiniones y experiencias de otras herramientas de Ayuda a la Toma
de Decisiones y del andlisis cualitativo de los datos recogidos mediante en-
trevistas en profundidad, con importantes beneficios en los pacientes con
cancer de préstata y en el equipo de profesionales de la salud. La aplicacion
y difusion de esta Herramienta para la Ayuda de Toma de Decisiones com-
partida es un apoyo mads en el entorno oncoldgico nacional y en la manera
que tienen los pacientes de gestionar la incertidumbre frente a la decision
sobre la eleccién del tratamiento.

Revision externa: Si.
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Summary

Title: Patient Decision Aids Tool for prostate cancer.

Authors: Fitima Izquierdo Botica, Mercedes Guerra Rodriguez, Petra Diaz
del Campo Fontecha y Juan Antonio Blasco Amaro.

Agency: Unidad de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (UETS). Agencia
Lain Entralgo.

Contact: Juan Antonio Blasco Amaro.

Date: December 2011.

Language: Spanish.

Type of publication: Patients Guideline.

Pages: 65.

References: 39.

Technology type: Patient Decision Aids (PDA).

Keywords: Decision-making, patients, Patient Decision Aids, prostate can-
cer, oncology.

Objectives: To design and develop a Shared Decision-making Tool for pros-
tate cancer patients. To identify PDA already developed in prostate cancer
and to evaluate its impact in relation to results on the decision. To collect
information about the psychosocial needs of men with prostate cancer when
they have to make choices regarding therapeutic options.

Methodology:A systematic review (SR) of PDA tools for prostate cancer
was performed. Medline, Embase, Cinahl, PsyInfo, CRD, the Cochrane Li-
brary database, and the INAHTA database were explored as well as ad-
ditional information from prostate cancer Clinical Practice Guideline and
websites of institutions working with Patient Decision Aids. Additionally,
qualitative research (QR) techniques were conducted: semi-structured,
in-depth interviews of stakeholders —prostate cancer patients, family and
health professionals— in the process.

Results: 402 documents were reviewed from electronic databases and through
manual searching; Finally, we are selected 17 studies that met the selection
criteria in the systematic review protocol, after eliminating duplicates and ex-
amine the title and abstract. Systematic review shows that PDAs in prostate
cancer are effective when there is uncertainty about the outcome for diagnos-
tic and therapeutic options: it increases patient knowledge about illness; It use
also generates greater realism on patient expectation of possible effects of an
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intervention and it reduces passivity in the decision-making process to find the
option that best suits their medical and personal preferences. Through the SR
and the QR, we have developed a pilot PDA for the entire Spanish context,
with the following contents: general information about prostate cancer, Risk
factors and prevention, diagnosis, treatment options, benefits and risks, side
effects, dictionary of Terms and resources. In addition, experiences of other
prostate cancer patients and sheets aid decision-making, to establish a deci-
sional balance between therapeutic alternatives.

Discussion/Conclusion: This tool is a new initiative over the Unit for Health
Technology Assessment (UETS) in the Spanish context. It collect opinions
and experiences of other PDA tools and qualitative analysis of data col-
lected through interviews in-depth, with significant benefits in patients with
prostate cancer and the team of health professionals. Implementation and
dissemination of this shared decision-making tool is a additional support in
the national oncology setting and the way that patients to manage the uncer-
tainty facing the decision regarding the choice of treatment.

Peer review process: Si.
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Introduccion

El cambio en las relaciones médico-paciente en la sociedad actual, donde
se han incrementado las fuentes de acceso a la informacién y el desarrollo
de las tecnologias sanitarias en medicina, hace necesarias herramientas que
permitan clarificar y vehiculizar la evidencia y el conocimiento de la enfer-
medad al paciente, asi como de las opciones terapéuticas sobre las que se
han de tomar decisiones, en muchos casos trascendentales para su futuro.

Las herramientas que se utilizan para ayudar a los pacientes en la toma
de decisiones son disefiadas para facilitar el desarrollo de la autonomia del
paciente de forma adecuada y proporcionan informacion sobre las opcio-
nes diagnodsticas y terapéuticas, asi como de los resultados, que los pacientes
pueden asociar con sus propios valores. No pretenden reemplazar la consul-
ta médica, si no que se definen como instrumentos enfocados a realizar una
toma de decisiones compartida, especifica y deliberada que afecta a la salud
de pacientes concretos.

Concepto de Ayuda para la Toma de Decisiones
Compartida

Las Ayudas para la Toma de Decisiones del Paciente -Patient Decision Aids,
PDA- o0 Programas para la Toma de Decisiones compartida -Shared deci-
sion-making programs-se definen como intervenciones disefiadas para ayu-
dar a las personas a tomar decisiones especificas y deliberadas entre diversas
opciones en torno a su salud, dentro de un contexto clinico; concretamente,
cuando existe incertidumbre cientifica sobre los resultados de las diferentes
opciones diagndsticas y/o terapéuticas'.

Ademds, se afiade el término toma de decisiones compartida para refle-
jar el hecho de que las decisiones se adoptan de manera conjunta entre el
equipo médico y el paciente, una vez que el paciente dispone de la informa-
cién necesaria.

El concepto de ayuda para la toma de decisiones del paciente se pue-
de formular en base a teorias decisionales provenientes, entre otras, de la
Economia y de la Psicologia Cognitiva, que estructuran las decisiones de
acuerdo a las opciones, los resultados y las probabilidades de resultados;
asi, el paciente elabora un mejor juicio del valor de los beneficios frente
a los riesgos. El modelo de Ayuda para la Toma de Decisiones en salud de
Ottawa (Canadd) fue creado para ayudar a los usuarios que se enfrentan a

HERRAMIENTA DE AYUDA PARA LA TOMA DE DECISIONES COMPARTIDA EN CANCER DE PROSTATA 1



una decision que les genera un conflicto decisional y trabaja siguiendo esta
misma perspectiva cognitiva, aunque ampliando lo racional para abarcar
otras dimensiones del paciente: la emocional, la social y la ambiental®. Este
también ha sido el marco de trabajo en el cual hemos encuadrado nuestra
investigacion.

Los autores del modelo explican que valorar las necesidades con res-
pecto a la decision de los actores involucrados en un proceso de toma de
decisiones, ya sean personas a nivel individual, familias, poblaciones o pro-
fesionales de la salud, afectara a la calidad de las decisiones —informadas
y basadas en valores—, lo que a su vez repercute en comportamientos—por
ejemplo, retrasar la decision— resultados de salud, emociones y en el uso ade-
cuado e informado de los recursos. Las necesidades que no se hayan resuelto
afectardn negativamente a la calidad de las decisiones, de ahi que la ayuda
a la toma de decisiones en forma de consejo clinico, herramientas de apoyo
a la toma de decisiones y entrenamiento en habilidades especificas puedan
mejorar la calidad de la decision, abordando necesidades no resueltas’.

A continuacion, en la pagina siguiente, se muestra graficamente el Mo-
delo de Ayuda para la Toma de Decisiones en salud, basado en el Ottawa
Decision Support FrameWork* (2006), el cual es aceptado internacional-
mente por la comunidad de investigadores que trabajan en este campo.
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Figura 1. Modelo de Ayuda para la Toma de Decisiones en salud
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VALORAR LAS NECESIDADES EVALUAR LA CALIDAD DE LAS DECISIONES
Percepciones de la toma de decision. Proceso de decision.
— Conocimientos y expectativas. — Incremento del conocimiento.
— Valores. — Expectativas realistas.
— Conflicto decisional. — Valores claros.

— Etapa del proceso de toma de decision. | ¢€——» — Acuerdo entre valores y opciones.
— Implementacion de la decision.

Percepciones de otros. — Satisfaccion con la decision tomada.
— Apoyo.
— Presiones. Resultados de la decision.
— Roles en el proceso de decision. — Persistencia de la opcion.

— Reduccion del arrepentimiento.
Recursos. — Mejora de la calidad de vida.
— Personales. — Reduccion del estrés.

/ \— Uso informado de los recursos. /
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Proporcionar acceso a la informacion.

— Estado de salud, Opciones, Probabilidades, Resultados.

— Opinion y eleccién de otros.

Clarificar valores personales respecto a los resultados.

Clarificar expectativas y resultados.

Guiar / Entrenar habilidades.

Monitorizar / Facilitar el progreso.

Herramientas
Consejo clinico  de balance decisional ~ Entrenamiento

®
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Modificado de AM O'Connor, Ottawa Decision Support FrameWork to Address Decisional Conflict. 2006. Disponible en www.ohri.ca/
decisionaid.

Herramientas de Ayuda para la Toma
de Decisiones (HATD)

La Ayuda para la Toma de Decisiones compartida se materializa en unas
herramientas, tanto para uso de los clinicos como de los propios pacientes,
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las cuales se definen como instrumentos enfocados a realizar una toma de
decisiones especifica que afecta a la salud de pacientes concretos.

Otras intervenciones, como las realizadas con materiales educativos o
las que se apoyan en opciones recomendadas —por ejemplo, las GPC—, deben
diferenciarse de las HATD, ya que parten de una perspectiva mds amplia,
ayudando a las personas a entender su diagndstico, tratamiento y atencion,
en términos generales, pero no necesariamente los ayudan a participar en
la toma de decisiones; al igual que tampoco se consideran HATD las inter-
venciones como el counselling y el consentimiento informado, pues el pa-
ciente no cuenta con la opcién de decidir en base a preferencias y valores
personales ni se fomenta la actitud participativa y activa del paciente con los
profesionales de la salud®.

Las herramientas pueden ser administradas utilizando diversos forma-
tos como graficos, ilustraciones, folletos, texto escrito, cintas de audio, audio-
libros, videos, programas informaticos, etc.; y se vienen desarrollando en di-
ferentes areas clinicas como medicina general —enfermedad cardiovascular,
tabaquismo, etc.—, oncologia —cdncer de colon, mama, cérvix—y VIH/ETS®.

Existe un listado llamado A-Z Inventory of Decision Aids, elaborado
por el Ottawa Hospital Research Institute (OHRI), disefiado con el propé-
sito de ayudar a encontrar aquella HATD que se adectie a nuestras necesi-
dades. Las herramientas incluidas en este listado se pueden buscar por pa-
labras clave o alfabéticamente por temas de salud y, después, haciendo click
en el titulo de cada una, obtener una pequefia descripcion de la misma, asi
como los resultados de la evaluacién realizada con el checklist IPDAS. Los
diversos instrumentos disefiados para ayudar en la toma de decisiones se
incorporan a este inventario cuando llegan a cumplir unos criterios minimos
de inclusion: Responder a la definicién de Ayuda para la Toma de Decisio-
nes; informar de la fecha en la que se actualiz6 la herramienta por ultima
vez, no debiendo de tener mds de 5 afios; proporcionar referencias acerca de
la evidencia cientifica utilizada; informar sobre cualquier conflicto de interés
y estar a disposicién publica.

Las herramientas de ayuda para la toma de decisiones, en términos ge-
nerales, se usan cuando contamos con mds de una opcion razonable clinica-
mente, cuando ninguna opcién tiene una ventaja clara en cuanto a sus resul-
tados sobre la salud y cada una posee beneficios y riesgos que las personas
valoran de forma diferente. Revisiones anteriores sobre el tema encontraron
que las ayudas para la toma de decisiones mejoran el conocimiento sobre
las opciones terapéuticas de las personas, crean expectativas realistas de sus
beneficios y dafios, reducen la dificultad para tomar decisiones y aumentan
la participacion en el proceso. Aunque, por otro lado, no parece comprobado
que puedan tener un efecto sobre la satisfaccion con la toma de decisiones
o sobre la ansiedad”.
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Desarrollo de Herramientas en el ambito
nacional e internacional

En la actualidad, existen varios centros y organismos que desarrollan proce-
dimientos de ayuda para la toma de decisiones, principalmente en Nortea-
mérica, Europa y Australia. Desde 1999, han proliferado de forma rdpida las
HATD?, y en respuesta a la preocupacion sobre la diversidad de la calidad
de la asistencia a los pacientes que tienen que tomar decisiones, la IPDAS
Collaboration llegé a un acuerdo sobre los criterios para evaluar su calidad’;
Participaron mds de 100 investigadores, médicos, pacientes y elaboradores
de politicas de 14 paises. Los integrantes de este grupo consensuaron tres
dominios de la calidad: contenido clinico, proceso de desarrollo y evaluacion
de la eficacia de las ayudas en la decision de los pacientes.

El no estar informado correctamente sobre su condicién médica y las
opciones de tratamiento es una fuente de pacientes insatisfechos muy co-
mun en todo el mundo. Muchos quieren contar con més informacién y con
una mayor participacién en el proceso de toma de decisiones, pero la pro-
porcién de personas que desean un papel mds activo varia dentro y entre
los diferentes paises. En general, en una encuesta llevada a cabo en ocho
paises europeos — Alemania, Italia, Polonia, Eslovenia, Espafia, Suecia, Suiza
y Reino Unido —, se encontraron altos niveles de deseo por participar, pero
las expectativas de los pacientes por involucrarse en las decisiones sobre
su salud diferian significativamente entre ellos: por ejemplo, en Espaiia y
Polonia preferian mas un modelo paternalista que en Suiza o Alemania. Sin
embargo, la tendencia de las personas jévenes a querer un enfoque mads cen-
trado en el paciente comparado con los mayores era consistente en todos,
aunque a un ritmo diferente en los distintos paises®.

A nivel nacional, se encuentra alguna revision sistematica de la litera-
tura en torno a la toma de decisiones en salud, como: Ayuda a los usuarios en
la toma de decisiones relacionadas con su salud, de T Hermosilla Gagoy E
Briones Pérez de la Blanca® (Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanita-
rias de Andalucia, 2002), Herramientas de ayuda para la toma de decisiones
de los pacientes con Hiperplasia Benigna de Préstata, de L Perestelo Pérez
y E Alvarez Le6n’ (Plan Nacional para el SNS del MSC. Servicio de Eva-
luacion del Servicio Canario de la Salud, 2007), o Herramientas de ayuda
para la toma de decisiones sobre la salud para pacientes con depresion, de
L. Perestelo Pérez et al.!” (Plan Nacional para el SNS del MSC. Servicio de
Evaluacioén del Servicio Canario de la Salud, 2010).

De igual modo, se comienzan a elaborar materiales de ayuda para la
toma de decisiones del paciente, tales como la Guia para la toma de deci-
siones compartidas con su médico (2009), de Carlos Almendro Padilla (SE-
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MFYC), basada en la clasica técnica de resolucion de problemas; la HATD
para pacientes con fibrilacion auricular no valvular (2008), contenida en el
informe del mismo nombre, elaborado por la Agencia de Evaluacion de Tec-
nologias Sanitarias de Andalucia (Disponible en www.juntadeandalucia.es/
servicios/publicaciones), con informacién sobre la patologia y sus opciones
terapéuticas, riesgos e inconvenientes de los tratamientos y una hoja de Ayu-
da para la Toma de Decisiones que cumplimentara el paciente/usuario, entre
otros apartados; la herramienta Cambios en el estilo de vida para reducir su
riesgo cardiovascular (2007), del grupo de investigacién del estudio PLE-
GATS de Cataluiia, que proporciona informacion para que una persona es-
tablezca con su médico o enfermera las diferentes opciones disponibles para
reducir el riesgo de padecer una enfermedad cardiaca o cerebral, mediante
una ficha personal dividida en cuatro pasos; o la Herramienta de Ayuda para
la Toma de Decisiones Compartida en cancer de mama (2010) de F Izquier-
do Botica y JA Blasco Amaro!!, incluida en el informe del mismo nombre,
elaborada por la Unidad de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (UETS)
de la Agencia Lain Entralgo de Madrid (Disponible en http://aunets.isciii.
es), que incluye informacién sobre cidncer de mama invasivo y no invasivo,
presentada en una aplicacién informaética con apoyo en papel. Su propdsito
es ayudar a entender a la paciente cémo el diagnéstico, la historia clinica y
los valores y preferencias personales afectan a la hora de decidir sobre el
tratamiento.

Epidemiologia del cancer de prostata

El cancer de prostata es uno de los principales problemas de salud que debe
afrontar la poblacién masculina. En Europa, el cdncer de prdstata es un tu-
mor con una tasa de mortalidad que tiene grandes oscilaciones geograficas.
La mayor mortalidad se produce en paises nérdicos (Noruega y Suecia) con
valores que casi duplican la media de la Unién Europea (+91,83 %). La tasa
de mortalidad por cdncer de préstata es minima en Grecia (11,5/100.000
h/afio) y maxima en Suecia (tasa 28,2). En Espana la TM es discretamente
inferior a la media de la UE y se ha apreciado un descenso significativo (-8,8
%) en los tltimos afios. No existe mejoria en la tasa de mortalidad por can-
cer de préstata en la UE en el periodo estudiado (descenso mortalidad -0,68
%). El descenso mayor se ha producido en Irlanda (-16,9 %) y el ascenso
mayor en Grecia donde la mortalidad por este tumor ha aumentado un 2782
%. Sin embargo, se ha encontrado que practicamente no existe variaciéon en
la mortalidad en los dltimos afios (-0,68 %) en la UE™.
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Grafico 1. Tasa cruda de mortalidad por 100.000 habitantes por Cancer de
Préstata en distintos paises de la UE y evolucion de dicho parametro en los
ultimos afos'2. (2000-2007, EUROSTAT)

En Espaiia, el cincer de proéstata es el tercer tumor mds frecuente en
los varones y la tercera causa de muerte por cdncer. Su incidencia aumenta
con la edad. Un 90% de casos se diagnostican en mayores de 65 afios. La
etiologia es poco conocida relaciondndose con exposiciones ambientales, es-
tilos de vida, antecedentes familiares y factores genéticos. La tendencia de
mortalidad ha ido en aumento hasta 1998, afio en el que empieza a dismi-
nuir en relacién con mejoras en el diagndstico y tratamiento. Al estudiar la
incidencia del cancer de préstata nos encontramos con la dificultad debida a
la escasez de registros poblacionales de cdncer. Se han realizado estimacio-
nes a partir de los datos disponibles, detectandose una tasa de incidencia de
45,33 por 100.000 habitantes, entre las mas bajas de Europa. La incidencia
anual de cancer de prostata ha aumentado en todos los registros espafioles
debido a mejoras en los mismos, pero también al desarrollo de las pruebas
diagnosticas, que han condicionado una mejor supervivencia desde princi-
pios de los afios 90 (86% al afio del diagnéstico y 65,5% a los cinco afios)
comparable a la de otros paises de nuestro entorno’.

Seria necesario ampliar el sistema de registro de cdncer para conocer
la incidencia y la prevalencia, evaluar la supervivencia y la eficacia de los
programas de deteccion precoz y mejorar en el conocimiento de los factores
de riesgo.

Las HATD en cancer de prostata

En el contexto del cdncer de prostata, pacientes y profesionales de la salud
deben hacer frente a multiples decisiones sobre el tratamiento del cancer,
ante las cuales, en la mayoria de los casos, poseen escasa o inadecuada evi-
dencia sobre beneficios y riesgos, hay variacion en los resultados de un indi-
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viduo a otro, o se muestra variacion entre los pacientes por c6mo se sienten
en relacion a valores, medida subjetiva del tiempo o probabilidad de conocer
pros y contras del tratamiento elegido.

Ya en 1999, Frosch y Kaplan!* concluyeron de sus investigaciones que
“Los pacientes quieren estar informados respecto del impacto del trata-
miento de su enfermedad” y, desde entonces, se han venido desarrollando
en el dmbito clinico iniciativas centradas en el paciente. Un ejemplo es el
caso de la Unidad de mama perteneciente a la Universidad de California,
San Francisco, donde se trabaja para proporcionar una ayuda en la toma
de las decisiones de sus pacientes, estableciendo intervenciones de apoyo
antes, durante y después de las consultas con el cirujano y el médico onco-
logo, pues ya otros investigadores han establecido una asociacién entre una
preparacion previa del paciente y un incremento de las preguntas al médico,
reduccién de ansiedad e incremento de sensacion de auto-eficacia. Belkora
ha documentado también como haciendo uso de las HATD en cédncer de
mama, se incrementa el conocimiento, la auto-eficacia en las decisiones y se
reduce el conflicto decisional del paciente?®.

En Espaiia, desde la Unidad de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias
(UETS) de la Agencia Lain Entralgo en Madrid, también se ha trabajado en
el desarrollo de una Herramienta de Ayuda para la Toma de Decisiones di-
rigida a mujeres diagnosticadas de cidncer de mama y otra Herramienta para
pacientes con cancer colorrectal. Estas herramientas suponen una iniciativa
novedosa en nuestro pais, en las cuales intervienen tanto profesionales de la
salud como pacientes oncoldgicos afectados por estas neoplasias y sus fami-
liares. A través del contenido dispuesto en las herramientas, basado en la evi-
dencia cientifica disponible, y de un formato de disefio accesible para toda
la poblacion potencial se pretende que las personas que hagan uso de las
mismas aumenten el conocimiento sobre su enfermedad, sean mas realistas
en cuanto a las expectativas sobre los posibles efectos de una intervencion
y adopten un papel mads activo en el proceso de toma de decisiones, para
encontrar, junto con su equipo clinico, la opcién que mejor se adapte a sus
preferencias médicas y personales.
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Objetivos

Objetivo general

Desarrollar una Herramienta de Ayuda para la Toma de Decisiones compar-
tida dirigida a pacientes con cancer de prdstata.

Objetivos especificos

1

Identificar las HATD disponibles en cancer de préstata, a partir de una
revision sistematica de la evidencia cientifica y una investigaciéon cua-
litativa complementaria, con el fin de obtener informacién que apoye
y se incorpore al contenido de la HATD, que serd disefiada para pa-
cientes con cancer de préstata que tienen que enfrentarse a decisiones
relacionadas con su salud.

Mejorar la calidad de la informacién que se da a los pacientes sobre las
opciones de tratamiento del cdncer de prostata.

Mejorar la calidad de las decisiones para las diferentes opciones tera-
péuticas del cdncer de prostata.

Promover la participacion activa y conjunta del paciente y el equipo
sanitario en el proceso de toma de decisiones, donde dichas decisiones
tienen repercusion en los resultados de las intervenciones.
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Metodologia

En una primera fase, el objetivo sera realizar una revision sistematica de la
literatura cientifica centrada en las Herramientas de Ayuda para la Toma de
Decisiones (HATD) para pacientes con cancer de prostata. En una segunda
fase, utilizando técnicas cualitativas, se llevara a cabo una evaluacion de ne-
cesidades, para la cual se disefian y desarrollan entrevistas en profundidad,
semi-estructuradas e individuales a los participantes en el proceso de toma
de decisiones -pacientes de cdncer de prostata y profesionales de la salud
expertos en cancer de prostata-, con el propdsito de recoger aquella infor-
macién que requieren los pacientes con dicha patologia cuando tienen que
hacer elecciones respecto a las posibles opciones de tratamiento; ademads,
esta informacion obtenida se incorporara al contenido de la HATD en cén-
cer de prostata que posteriormente serd disefiada.

1. Revision sistemaética sobre Herramientas
de Ayuda para la Toma de Decisiones
(HATD) en céncer de prostata

Esta revision pretende aportar conocimiento basado en la evidencia cien-
tifica acerca de las Herramientas de Ayuda para la Toma de Decisiones
(HATD) en pacientes con cancer de prostata.

En un principio, son identificadas las HATD ya elaboradas en cancer
de prostata, para recoger experiencias previas e informacion basada en la
evidencia, que apoyara y se incorporara al contenido de la HATD para pa-
cientes con cancer de prostata que desarrollaremos més tarde.

1.1. Estrategia de busqueda

Para la identificacion de los estudios sobre las HATD en céncer de prostata,
en la estrategia de busqueda se incluyen los publicados desde 1999 hasta
septiembre de 2011, limitando la seleccién a los estudios en inglés y/o espa-
fiol. Se consultan las siguientes bases de datos electronicas de medicina y de
ciencias sociales:

— MEDLINE
— EMBASE
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— CINAHL

— PsycINFO

— Cochrane Library
— Tripdatabase

— CRD

La estrategia de busqueda se especifica en el Anexo 1.

La busqueda bibliogréfica se completa con la revisién de Guias de Prac-
tica Clinica para pacientes con cancer de prostata a través de las paginas Web:
www.guideline.gov, http://mdm.ca/cpgsnew/cpgs/index.asp, www.library.nhs.
uk/guidance/, www.guiasalud.es, www.nzgg.org.nz y www.nhmrc.gov.au.

Asimismo, se examinan por consulta manual y via Internet las publi-
caciones de las agencias de evaluacion de tecnologias sanitarias y Webs de
instituciones internacionales que trabajan con Ayudas para la Toma de De-
cisiones —Patient Decision Aids—, tales como www.ohri.ca/decisionaid, www.
informedmedicaldecisions.org, www.informedhealthchoice.com, entre otras.

1.2. Criterios de seleccion de los estudios

Los estudios se seleccionan segtn los siguientes criterios de inclusion
y de exclusion:

1. Tipos de estudios:

Esta RS integra la informacién de RSs previas sobre el tema, de Guias de
Préctica Clinica dirigidas a pacientes con cdncer de préstata y de estudios
primarios publicados sobre HATD para pacientes con cancer de prostata.

¢ Criterios de inclusion:
- Revisiones Sistematicas (RS).
— Ensayos Controlados Aleatorizados o quasi-aleatorizados
(ECAs).
— Ensayos Clinicos Controlados (ECCs).
— Estudios de Cohortes, Observacionales (ECs, EOs).
— Estudios de Caso-Control, Comparacién Intragrupo (ECI).
— Estudios Cualitativos (ECU).
— Guias de Préctica Clinica (GPC).

e (Criterios de exclusion:
— Revisiones narrativas.
— Estudios de caso tnico.
— Consenso de expertos.
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2. Tipos de participantes:

e C(riterios de inclusion:
Estudios con hombres afectados por cdncer de prdstata que
tengan que tomar decisiones entre diversas opciones terapéuticas.
e Criterios de exclusion:
Estudios con profesionales sanitarios que toman decisiones
sobre la salud de los pacientes con cdncer de prostata.

3. Tipos de intervencion:

e C(riterios de inclusion:

Estudios cuyas intervenciones estdn disefiadas para ofrecer
ayuda en una toma de decisiones deliberada y especifica, entre va-
rias opciones posibles de intervencion clinica, en el contexto de can-
cer de prostata.

e Criterios de exclusion:
Estudios cuyas intervenciones se centren en:

— Counselling, como técnica de asesoramiento.

— Consentimiento informado, respecto a una opcion recomendada.

— Intervenciones educativas, no orientadas hacia una decision es-
pecifica entre opciones.

— Intervenciones disefiadas con “opciones recomendadas’; frente a
una eleccion basada en valores personales.

4. Tipos de medida de resultados:

Para evaluar el contenido de las HATD se consideran ciertas medidas de
resultados que evaltian aspectos sobre el proceso de toma de decisiones y
sobre los resultados mismos de las decisiones; estas medidas estan centradas
en los criterios de efectividad de la International Patient Decision Aid Stan-
dards (IPDAS) Collaboration (attributes of the decision and attributes of the
decision process)’.

e Criterios de inclusién:
Atributos relacionados con la decision:
— nivel de conocimiento y nivel de incertidumbre.
— percepcidn exacta del riesgo.
— congruencia de valores con la opcién elegida.
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Atributos relacionados con el proceso de la decision:

— reconocimiento de la necesidad de tomar una decision.

— sentimiento de estar informado, conocer opciones y sus caracte-
risticas.

— clarificacion de los propios valores.

— participacién en la toma de decisiones.

— expectativas mds realistas acerca de los resultados.

— conflicto en la toma de decisiones.

— decisiones compartidas médico-paciente.

— satisfaccion con el proceso de toma de decisiones y con la deci-
sion tomada.

— cumplimiento de la opcién seleccionada.

— calidad de vida relacionada con la salud.

— nivel de ansiedad y depresion.

— satisfaccion de los médicos y los pacientes.

— frecuencia de reclamaciones en el sistema de asistencia sanitaria.

1.3. Evaluacion de la calidad de los estudios

La evidencia presentada en los estudios seleccionados se evalia y cla-
sifica siguiendo las recomendaciones de SIGN® (Scottish Intercollegiate
Guidelines Network) y de NICE (National Institute for Clinical Excellence)
para estudios de diagnostico (véase Anexo 2).

La calidad de los estudios se evalda utilizando un listado de com-
probacion para revisiones sistematicas (Oxman et al.'® Véase Anexo 3), un
checklist para ensayos clinicos y estudios observacionales (Guyatt et al."”
Véase Anexo 4) y otro checklist para los estudios cualitativos (Instrumen-
to de Evaluacion Critica de QARI."¥Véase Anexo 5).

Se valora, de igual modo, la calidad metodolégica de las GPCs
mediante el Instrumento de evaluacion de GPC elaborado por la cola-
boracion internacional Appraisal of Guidelines Research and Evaluation
(AGREE II)."

Por dltimo, la evaluacién de la calidad de las Herramientas de Ayuda
para la Toma de Decisiones extraidas de los estudios seleccionados, es
analizada siguiendo los criterios de calidad IPDAS -International Patient
Decision Aid Standards-". Este listado de comprobacidn incluye criterios
de calidad que estdn relacionados con los contenidos de la HATD, con el
desarrollo del proceso y con la efectividad de la herramienta.
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2. Investigacion cualitativa para el desarrollo
de la Herramienta en cancer de prdstata

Se lleva a cabo una investigacion cualitativa, mediante observacién parti-
cipante y una técnica de conversacion-narracion, la entrevista en profundi-
dad, con el fin de evaluar las necesidades psicosociales con las que conviven
un determinado grupo de pacientes, en este caso concreto, el de los pacientes
con cancer de prostata.

Para el disefio de la investigacion cualitativa los pasos a seguir se basan
en el esquema siguiente:

Figura 2. Diseio de investigacion cualitativa.

Investigador

Disefio de estudio cualitativo
o cualitativo-cuantitativo

Fases y tareas: decisiones de disefio

Etapa de reflexion Etapa de entrada Etapa de salida,
y preparacion del proyecto y realizacion del campo andlisis final y escritura

REALIDAD SOCIAL

Modificado de MS Valles®, 2009.
Basandonos en las opiniones y experiencias recogidas, tanto de los pro-

fesionales sanitarios como de los pacientes, desarrollaremos una Herramien-
ta de Ayuda para la Toma de Decisiones (HATD) en cancer de préstata.
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2.1. Entrevistas

La entrevista nos permite recoger aquella informacion que demandan los
pacientes con cdncer de prostata cuando tienen que hacer elecciones res-
pecto a las posibles opciones diagndsticas y terapéuticas que atafien a su
enfermedad.

Dentro de las modalidades de entrevista cualitativa se opta por el
modelo biogréfico-narrativo como esquema a seguir. Este enfoque, expe-
rimentado ampliamente en las ciencias sociales, se basa en formas de con-
versacion mads libres, flexibles y contextualizadas, de gran utilidad para el
andlisis e interpretacion de las narraciones®. Su aplicacion a nuestra investi-
gacion en forma de entrevista semi-estructurada tiene por objeto introducir
una cierta estructuracion en la sesién de entrevista.

Por su parte, mediante la utilizaciéon de investigacion primaria es po-
sible ofrecer respuestas sobre el significado de los comportamientos, los
discursos y las motivaciones que tienen los pacientes, dentro de una visién
mas holistica de los individuos?'. Asimismo, incorporar a los profesionales
sanitarios implicados en la atencién de estos pacientes nos sirve de ayuda
para ofrecer una informacién complementaria a la obtenida a través de los
propios pacientes.

Las entrevistas se apoyan en otra de las técnicas imprescindibles den-
tro de la investigacion cualitativa, la observacion participante. En este caso,
la observacion de las practicas cotidianas y normas que los pacientes llevan a
cabo cuando acuden a un centro de salud u hospitalario permite realizar un
estudio en profundidad de las relaciones que se establecen entre el paciente
y el espacio que representa la asistencia sanitaria **

Con todo, la entrevista permite ofrecer el contraste o contrapunto cua-
litativo a los resultados que se han obtenido por procedimientos cuantitati-
vos, facilitando la comprensién de los mismos, como también es el caso de la
observacion participante.

Diseno del guion de la entrevista

Se desarrollan dos entrevistas semi-estructuradas, por parte de una socid-
loga y una psicéloga de la Unidad de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
(UETS) de Madrid; para su desarrollo se siguen las indicaciones del manual
de Jacobsen y O’Connor?.

— Version de entrevista 1: Profesionales sanitarios relacionados con
cancer de prostata.

— Version de entrevista 2: Pacientes con cancer de préstata.
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El guién bésico de estas entrevistas semi-estructuradas se muestra en
el Anexo 6.

El esquema de entrevista preparado y las instrucciones para su puesta
en practica crean la base para la realizacion del trabajo de campo previsto
en este estudio. La calidad de los discursos que se reinen depende de pre-
cauciones como la necesidad de no desvelar, en el momento de concertar la
entrevista, el tema de eleccion concreto —en este caso, cdncer de prostata—y
simplemente de forma somera orientar al entrevistado hacia una temética
mads general , por ejemplo, oncologia o problemas de salud en el hombre.
También, la calidad de la informacién extraida depende de la habilidad del
entrevistador para crear un clima de confianza y colaboracion, en la fase de
invitacion a la entrevista y durante la realizacion de ésta®.

Criterios de muestreo

Se incluyen dreas de salud de todo el territorio nacional, respetando dife-
rentes criterios de seleccion como son la heterogeneidad, la accesibilidad y
la representacion. La heterogeneidad se traduce en la eleccion de dreas dife-
renciadas desde el punto de vista geografico. La accesibilidad tiene que ver
con la consideracién de los recursos disponibles. La representacion se refiere
a la eleccidn de distintos perfiles socioldgicos de los pacientes relevantes en
este estudio.

Nuestros criterios de muestreo, asimismo, se fundamentan en las 4
preguntas criterio de Gorden, para la seleccion de contextos y casos:  Quién
tiene la informacion relevante?, ; Quiénes son mas accesibles?, ;Quiénes es-
tan mds dispuestos a informar?, ;Quiénes son mas capaces de comunicar con
precision?®.

Con el propésito de representar a todos los perfiles necesarios para la
investigacion, se cuenta con 2 grupos-objetivo:

e GRUPO - OBJETIVO I: profesionales de la salud
e GRUPO - OBJETIVO II: pacientes con cancer de prostata

El grupo-objetivo I se refiere a profesionales sanitarios que trabajan
con pacientes con cancer de prdstata y desempefian su labor en hospitales
espafioles. El grupo-objetivo II estd formado por hombres con cancer de
prostata, entre 50 y 85 afios, con cualquier tipo de tratamiento y en cualquier
estadio de la enfermedad en el momento del estudio; también podrian llegar
a participar en las entrevistas familiares de pacientes afectados por esta pa-
tologia como hijos o conyuges.

Se eligen perfiles profesionales representativos de las especialidades
clinicas relacionadas con esta enfermedad: urélogo, oncélogo, radioterapeu-
ta, cirujano, enfermeria de oncologia y psico-oncélogo.
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La captacién de los pacientes se hace posible gracias a la colaboracion
de los especialistas sanitarios que participan en las entrevistas descritas an-
teriormente, asi como a las propias redes personales y sociales de los inves-
tigadores, siguiendo la estrategia de la bola de nieve. Se ha previsto en este
apartado la realizacidon de las entrevistas teniendo en cuenta la siguiente
tipologia, hasta que se encuentre la saturacion en los discursos de los entre-
vistados:

e Edad (mediana edad, mayores).

e Estado civil (soltero, casado, separado/divorciado, viudo).

e Nivel de estudios (basicos, titulaciéon media, licenciatura).

e Estado de salud/ estadio de la enfermedad (inicio, etapa de trata-
miento, etapa libre de enfermedad).

e Tratamientos - Recaidas (cirugia, radioterapia, quimioterapia, tera-
pias hormonales).

e Ubicacion (hospital de referencia).

En el cuadro siguiente se ofrece una manera de representar la combi-
nacion de los criterios mencionados, el casillero tipoldgico, con el propdsito
de dibujar los perfiles socioldgicos relevantes en el estudio. De este modo se
cuenta, ademds, con un cuadro sindptico que sirve para coordinar las tareas
de contacto de las personas reales.

Figura 3. Casillero tipolégico con los perfiles de los pacientes con cancer de
prostata

ESTADO DE SALUD:
ESTADIO DE LA ENFERMEDAD
Cirugia
Inicio | Etapa de tratamiento | Etapa libre de enfermedad
Radioterapia

Edad media Quimioterapia

Eje de las generaciones —p-

Tratamientos

Edad mayores Terapias hormonales

Eje de la etapa terapéutica

v

Apartados tematicos de investigacion

Los apartados temdticos de la presente investigacion cualitativa se pueden
dividir en los siguientes:
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— Decisiones. El proceso de la enfermedad.

— Percepciones. La experiencia subjetiva de la enfermedad y expectativas.
— Otras personas implicadas. Importancia del papel de los otros.

— Comportamientos ante la toma de decisiones. Conflicto decisional.

— Herramientas de Ayuda para la Toma de Decisiones (HATD).
e Formato
e Contenido
e FElaboracion

— Como mejorar las précticas asistenciales de los profesionales sanitarios en este contexto de ayuda a las decisiones.

Cada uno de los apartados equivale a una serie de preguntas a las que
se intenta dar respuesta a través de las entrevistas mencionadas anterior-
mente. Se pretende obtener concepciones, experiencias y expectativas vita-
les diferenciables de las personas entrevistadas, atendiendo a sus vivencias
y posicionamientos en relacién con la toma de decisiones de pacientes diag-
nosticados de cancer de proéstata.

Proceso de transcripcion de la entrevista y andlisis preliminar

Sobre cada entrevista ya realizada se desarrolla una ficha técnica, en la que
se adjunta la transcripcion de la entrevista tras la fase de andlisis, insertan-
do los verbatim maés representativos dentro de una categorizacién bdsica.
Simultdneamente, se realiza la evaluacion cualitativa de los datos recogidos
con el programa de andlisis cualitativo NVIVO9Y. Un ejemplo de ficha técni-
ca puede consultarse en el Anexo 7.

A través del andlisis conjunto de los discursos, tanto de los profesiona-
les de la salud implicados en el cuidado de pacientes con cdncer de prostata,
como de las propias personas que padecen esta enfermedad, se estima ob-
tener un enfoque panordmico, mds completo, de nuestro objeto de estudio:
la ayuda en la toma de decisiones. Aunque no son frecuentes las investiga-
ciones que contraponen ambas perspectivas, se valora como necesario su
andlisis para tener una doble visién en el contexto del cdncer de prostata:
desde quien lo trata y desde quien lo padece.

3. Disefio de una Herramienta de Ayuda para
la Toma de Decisiones dirigida a pacientes con
cancer de prostata

Se elaborard una Herramienta de Ayuda para la Toma de Decisiones
(HATD) dirigida a hombres diagnosticados de cancer de prostata, la cual se

28 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



materializara en un formato concreto e, igualmente, se incluirdn una serie de
contenidos relevantes, ambos aspectos extraidos a partir de las conclusiones
de la revision de la evidencia y del andlisis cualitativo, realizados en fases an-
teriores, ademds de la utilizaciéon de manuales metodoldgicos de referencial.
Nuestra propuesta contard con topicos como los siguientes, principales
temas de interés de los pacientes que tienen que hacer elecciones en este
contexto:
— informacioén basica sobre el cancer de prostata.
— informacién de las alternativas de tratamiento: Cirugia, Radiotera-
pia, Quimioterapia, Tratamientos hormonales, etc.
— informacién sobre beneficios y riesgos de cada opcion terapéutica.
Posibles efectos secundarios.
— informacion sobre recursos disponibles.
— experiencias de otras personas diagnosticadas de cdncer de prostata.
— Pasos a seguir en un proceso de toma de decisiones deliberado y per-
sonalizado.

En la literatura no se ha encontrado un tnico estdndar a seguir con res-
pecto a qué informacién suministrar y en qué formato presentarla®. No obs-
tante, en nuestro caso hemos utilizado los criterios propuestos por la IPDAS
collaboration’, que se relacionan con la calidad de este tipo de herramientas.
Esta HATD incluye elementos relacionados con el Contenido, tal y como se
recoge en la siguiente tabla:

Figura 4. Criterios IPDAS relacionados con el Contenido.

Contenido
1. Laayuda a la decisién describe la condicién (de salud u otra) en relacién con la decision.
. La ayuda a la decision describe la decision que debe ser considerada (la decision del indice).
. Laayuda incluye la lista de las opciones (terapéuticas u otras).
. La ayuda a la decision describe lo que ocurre en el curso natural de la enfermedad (salud u otros) si no se toman medidas.

. La ayuda a la decision tiene informacion sobre los procedimientos implicados (por ejemplo, qué hacer antes, durante y des-
pués de la opcion terapéutica).

. La ayuda a la decision tiene informacion sobre las caracteristicas positivas de las opciones (por ejemplo, beneficios, ventajas).

. La ayuda a la decision tiene informacién sobre las caracteristicas negativas de las opciones (por ejemplo, riesgos, efectos
secundarios, desventajas).

. La informacion sobre los resultados de las opciones (positivas y negativas) incluye las posibilidades que pueden suceder.
. La ayuda a la decision tiene informacion sobre lo que la prueba esta disefiada para medir.

10. La ayuda a la decision describe posibles pasos a seguir basados en los resultados del examen (prueba).

11. La ayuda a la decision tiene informacion sobre las posibilidades de que la enfermedad se encuentre con y sin cribado.

12. La ayuda a la decision tiene informacion acerca de la deteccion y el tratamiento de la enfermedad que nunca han causado
problemas si el cribado no se habia hecho.

13. Laayuda a la decision presenta probabilidades utilizando las tasas de un evento en un grupo definido de personas durante un
tiempo determinado.
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14. Laayuda a la decision compara las probabilidades (por ejemplo, la posibilidad de enfermedad, beneficio, dafio o efecto secun-
dario) de las opciones con el mismo denominador.

15. La ayuda a la decision compara probabilidades de opciones durante el mismo periodo de tiempo.
16. La ayuda a la decision usa las mismas escalas en diagramas comparando las opciones.

17. La ayuda a la decision pide a la gente que piense en las caracteristicas positivas y negativas de las opciones que mas les
interesan.

18. La ayuda a la decision hace posible la comparacion de las caracteristicas positivas y negativas de las opciones disponibles.
19. La ayuda a la decision muestra las caracteristicas negativas y positivas de las opciones con igual detalle.

También contiene elementos relacionados con el Proceso de desarro-
llo, como se muestra en la tabla a continuacion.

Figura 5. Criterios IPDAS relacionados con el Proceso de desarrollo.

20. Alos usuarios (personas que previamente se habian enfrentado a la decision) se les pregunté qué necesitan para prepararse
de cara a discutir una decision especifica.

21. La ayuda a la decision fue revisada por personas que previamente se habfan enfrentado a la decision, las cuales no estaban
involucradas en su desarrollo y en las pruebas de campo.

22. La gente que se habia enfrentado al ambito de la decision probd la ayuda a la decision.
23. Los pruebas de campo mostraron que la ayuda a la decision era aceptada por los usuarios (el ptblico en general y profesionales).

24. Las pruebas de campo mostraron que quienes estaban indecisos opinaron que la informacién se habia presentado de una
manera equilibrada.

25. La ayuda a la decision proporciona referencias a la evidencia cientifica utilizada.
26. La ayuda a la decision informa de la fecha en la cual se hizo la Gltima actualizacion.

27. Laayuda a la decision informa si los autores de la ayuda a la decision o sus afiliaciones pueden ganar o perder por las deci-
siones que la gente toma después de usar la ayuda a la decision.

28. La ayuda a la decision (o el documento técnico disponible) informa de los niveles de lectura.

Y, por ultimo, se afiaden elementos relacionados con la Eficacia, mos-
trados en la siguiente tabla.

Figura 6. Criterios IPDAS relacionados con la Eficacia.

29. Hay evidencia de que la ayuda a la decision (0 una basada en la misma plantilla) ayuda a la gente a conocer las opciones
disponibles y sus caracteristicas.

30. Hay evidencia de que la ayuda a la decision (0 una basada en la misma plantilla) mejora la adecuacion entre las caracteristicas
que mas interesan a la persona informada y la opcion elegida.

La utilizacién de esta HATD y la consideracion de cada uno de los ele-
mentos del Contenido, del Proceso de desarrollo y de la Eficacia permiten la
mejora de la calidad relacionada con estos aspectos en la HATD compartida
en cancer de prostata.

30 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Resultados

1. Resultados de la RS sobre HATD en cancer
de prostata

Se identificaron un total de 402 referencias con las estrategias de bisqueda
empleadas. Tras eliminar duplicados y examinar titulo y abstract, se seleccio-
nan 72 estudios, cumpliendo a priori los criterios de seleccion establecidos
en el protocolo de la revision sistematica, y quedan excluidas 330 referencias,
por no cumplir criterios de inclusion. La secuencia de seleccion de los estu-
dios se detalla en la Figura 7

Figura 7. Prc de sel ion de referencias

402 referencias revisadas

330 abstracts excluidos

72 estudios seleccionados

55 estudios excluidos

Motivos de exclusion:
— Intervencion educativa.
17 estudios incluidos — Counselling.

— Comunicacion
médico-paciente.

— Grupos de apoyo.

— Herramienta dirigida sélo
a profesionales

— Herramienta sin “ayuda
para toma de decisiones”.

— Muestra no representativa.
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La valoracion de la calidad de los estudios se realiza por dos revi-
sores de forma independiente y en caso de duda y/o desacuerdo entre
ellos, se resolvera comprobando los criterios del protocolo llegando a un
consenso. La calidad de los estudios se evalda segtin el correspondiente
disefio empleado.

Del mismo modo, la calidad de las herramientas seleccionadas se valo-
ra siguiendo los criterios de calidad IPDAS —Internacional Patient Decision
Aid Standards— para el desarrollo y evaluacion de estos procedimientos’.

1.1. Estudios incluidos

Fueron seleccionados y revisados 72 documentos extraidos de las bases de
datos electrénicas y a través de la busqueda manual de referencias, inclu-
yéndose finalmente 17 de ellos: cuatro revisiones sistematicas (Estabrooks?
2001;Whelan? 2002; Patel® 2003; O"Connor?’, 2009), 11 estudios primarios
(Reichlin? 2011; Taylor?” 2010; Ruland® 2007; Chambers® 2008; Davison*
2007; Holmes-Rovner®' 2005; Flynn* 2004; Sidana* 2011; Diefenbach*
2011; Thrig® 2011; Seigne* 2009) y dos guias de practica clinica (GuiaSa-
lud¥, 2008; Nice®, 2009).

1.2. Estudios excluidos

Las referencias que no cumplieron con los criterios de inclusién fueron 383:
e 330 se excluyeron al leer los abstracts por no cumplir los criterios de
inclusion sobre:
— el tipo de estudio.
— el tipo de participantes.
— el tipo de intervencion.
¢ 55 fueron excluidas al revisar los articulos originales por las siguien-
tes razones:
— Intervencién educativa.
— Counselling.
— Comunicaciéon médico-paciente.
— Grupos de apoyo.
— Herramienta dirigida s6lo a profesionales.
— Herramienta sin “ayuda para toma de decisiones”
— Muestra no representativa.
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1.3. Calidad metodologica

Revisiones sistematicas

Para valorar la calidad de las revisiones sistematicas, se utilizé el checklist
de Oxman'® (Oxman et al., 1994), cuyas puntuaciones oscilan entre 0 y 10
puntos. Esta escala evalda cinco categorias: definicion del tema de estudio de
la revision, seleccion de los articulos de la revision, importancia y relevancia
de los articulos incluidos, valoracion de la calidad de los estudios incluidos,
combinacién de los resultados de los estudios incluidos en la revision. Cada
categoria se valora con 2 puntos.

En la siguiente tabla se encuentran descritas las puntuaciones de cali-
dad para cada revision sistemadtica incluida en esta revision:

Figura 8. Nivel de calidad de las revisiones sistematicas

Primer autor Afio Puntuacion | Tema | Seleccion ;mrgfgg:z:: Calidad g: '::;L"I?:é%';
(/10) (/2) (/2) 2 (/2) 2
0’Connor et al.® 2009 10 2 2 2 2 2
Estabrooks et al. | 2001 10 2 2 2 2 2
Whelan et al.?* 2002 8 2 1 1 2 2
Patel et al. 2003 6 2 1 2 - 1

Las revisiones sistemadticas obtuvieron puntuaciones entre 8 y 10. En
las categorias de Tema y Calidad de los estudios incluidos las revisiones ob-
tuvieron las maximas puntuaciones (dos de dos puntos); Sin embargo, Whe-
lan et al. 2002 y Patel et al. 2003 obtuvieron puntuaciones de uno (sobre dos
puntos) en los apartados: Seleccidon, Importancia y relevancia de los articu-
los incluidos en la revision y Combinacién de resultados.

Ensayos clinicos y estudios observacionales

Se valoré con el checklist de Guyatt? et al. (Guyatt, 1993) la calidad de
los ensayos clinicos y los estudios observacionales incluidos. Este listado de
comprobacion utiliza tres criterios: aleatorizacion, cegamiento o enmascara-
miento y seguimiento. En las Figuras 9 y 10 se muestran las puntuaciones de
calidad para los ensayos clinicos y los estudios observacionales, respectiva-
mente, incluidos en esta revision:
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Figura 9. Nivel de calidad de los ensayos clinicos

Taylor et al.?’ 2010 3 2 0 1
Chambers et al.? 2008 4 2 1 1
Davison et al.*® 2007 8 2 0 1
Diefenbach et al.** 2011 3 2 0 1

La puntuacion de los ensayos oscil6 entre 4 y 3 puntos de calidad total,
alcanzando la maxima el ensayo clinico de Chambers 2008. Se obtuvo para
los cuatro ECAs la menor puntuacion en el apartado de cegamiento, ya que
por el tipo de intervencion (exposicion a una herramienta de ayuda) no es
posible enmascarar a los pacientes.

Figura 10. Nivel de calidad de los estudios observacionales

Flynn et al.* 2004 1 0 0 1
Sidana et al.* 2011 1 0 0
Seigne et al.* 2009 1 0 0

Los estudios de Flynn 2004 y Seigne 2009 siguen un disefio cuasi-expe-
rimental, pre/post intervencién. En el estudio descriptivo de Sidana 2011 los
autores utilizan un cuestionario disefiado por ellos mismos para examinar
conductas de busqueda de informacién y preferencias en la toma de decisio-
nes de pacientes con cancer de prostata.

Estudios cualitativos

Se han evaluado los criterios de calidad que hacen referencia a: metodolo-
gia utilizada, pregunta de investigacion y objetivos, extraccion de datos, ana-
lisis y presentacion de datos, interpretacion de los resultados, contexto cultu-
ral/tedrico, repercusion del investigador, representacion de los participantes,
consideraciones éticas y congruencia en las conclusiones; tal como establece
el instrumento de evaluacion critica utilizado (Instrumento de Evaluacion
Critica de QARI™). En la figura 11 aparecen detalladas las puntuaciones de
calidad para el estudio cualitativo.
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Figura 11. Nivel de calidad de los estudios cualitativos

Primer autor Afo | Calidadtotal (/10) [ 1 | 2 | 3 |4 |5 |6 |7 |8 |9 |10
Reichlin et al.?* 2011 10 101 111111111711
Ruland et al.® 2007 8 -1ttt f=11f(1]11
Holmes-Rovner et al.3™ | 2005 7 1 {111t =11]1]=11
Ihrig et al.® 2011 9 1T 11t {1[{1|=(1]1 1

* Estudios primarios con metodologia mixta (cuantitativa+cualitativa).

La puntuacion de los estudios cualitativos oscilé entre 10y 7 puntos de
calidad total. En el caso de Reichlin 2011 se cumplieron todos los criterios.
Para el resto de los estudios, sobre todo el item que informaba sobre si existe
alguna declaraciéon que identifique al investigador con una tendencia cultu-
ral o corriente tedrica, no esta claro. Tanto Reichlin 2011 como Holmes-Ro-
vner 2005 son estudios primarios llevados a cabo mediante una metodologia
mixta: Investigacion cualitativa + Estudio observacional.

Guias de Practica Clinica (GPQC)

Se valord, de igual modo, la calidad metodoldgica de las Guias de Practica
Clinica mediante el Instrumento de evaluacion AGREE 11" (Appraisal of
Guidelines Research and Evaluation), elaborado mediante la colaboracién
internacional de profesionales pertenecientes a organizaciones que elabo-
ran GPCsy a agencias de evaluacién de tecnologias sanitarias. Este checklist
presenta 2 items de evaluacion global y 23 items agrupados en seis dominios:
alcance y objetivos, participacién de los implicados, rigor en la elaboracion,
claridad de presentacion, aplicabilidad, independencia editorial.

La figura 12 muestra las puntuaciones de calidad para las dos guias de
préctica clinica incluidas en la revision.

Figura 12. Nivel de calidad de las GPCs

Calidad

Grupo = Partici- ; : S Indepen-
Afo Global (/7) Alcance Rigor | Claridad | Aplicabilidad

elaborador pacion dencia
NICE®* 2008 6 100% 94% 100% | 100% 100% 91%
GuiaSalud® | 2008 4 100% 55% 95% | 100% 45% 91%

1.4. Resultados evaluados
Revisiones sistematicas

Se seleccionaron cuatro revisiones sistematicas relacionadas con herramien-
tas de ayuda para la toma de decisiones en cédncer de prostata.
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La primera revision identificada fue la de O"Connor 2009. El objetivo
de ésta es evaluar la eficacia de las herramientas de ayuda para las personas
que deben decidir sobre tratamientos dificiles o la participacién en pruebas
de deteccion/cribado. Incluye tinicamente ensayos clinicos aleatorizados que
utilizan ayudas para los pacientes en la toma de decisiones reales sobre su
salud. Esta revisién compara los resultados de los ensayos clinicos y combina
los resultados obtenidos realizando un meta-analisis con los resultados cuan-
tificables. De los ECAs, 2 se refieren a tratamiento del cdncer de prostata:

— Davison 1997 comparé el uso de una consulta, una cinta de audio y
cinco folletos sobre opciones terapéuticas en el cdncer de prdstata,
con la atencién habitual suministrada como informacion general.

— Auvinen 2004 comparé una ayuda en la decisién en forma de folle-
to con una guia médica.

La segunda revision, de Estabrooks 2001, pretende identificar la in-
fluencia de las ayudas a la decision sobre ciertos resultados dentro del con-
texto de consumer decision aids. Esta basada en 8 ensayos controlados alea-
torizados y 4 estudios observacionales sobre toma de decisiones en diversas
condiciones de salud, siendo uno de ellos de céncer de prostata:

— Onel 1998 evalué el impacto de un video no interactivo sobre be-
neficios y riesgos entorno a cuatro opciones de tratamiento (cirugia
radical, radioterapia, terapia hormonal y espera vigilante); los pa-
cientes completaron un cuestionario antes y después del visionado,
y de nuevo después de una discusién con su médico.

En la revisién de Whelan 2002 los objetivos fueron describir diferentes
ayudas para la toma de decisiones relacionadas con cancer que se habian ido
desarrollando hasta la fecha y evaluar la efectividad de estas intervenciones.
Se incluyeron en la revision 61estudios primarios sobre toma de decisiones
en prevencion, cribado y tratamiento, los cuales debian incluir la definicion
de decision aid. Los estudios incluidos sobre cdncer de prdstata son:

— Schapira 1997 desarrolld y evalu6 una herramienta en formato vi-
deo con un disefio pre/post intervencion para pacientes que estu-
vieran considerando opciones de tratamiento (radioterapia, pros-
tatectomia radical y espera vigilante), obteniendo resultados sobre
claridad y comprension de la herramienta, conocimiento, satisfac-
cion y actitudes hacia la toma de decisiones.

— Jenkinson 1998 utiliz6 un programa de ordenador interactivo
como ayuda a la decisién del tratamiento con pacientes de cdncer
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de proéstata, obteniendo resultados sobre la aceptabilidad de dicha
herramienta.

Patel 2003 realiza una sintesis de estudios sobre factores que influyen
en las decisiones de tratamiento realizadas por hombres con cincer de pros-
tata. Incluye 23 publicaciones, mds 9 localizadas a partir de las referencias
de las primeras. Esta revision, ademads, desarrolla una bisqueda bibliografi-
ca paralela con palabras clave a través de los mas populares buscadores de
Internet, asi como de los archivos de la television britdnica y los periddicos.
Los resultados de la revision se presentan divididos en: 1)factores del pa-
ciente, 2)familia, amigos, conocidos y otros, 3)médico de atencidn primaria,
4) médicos y enfermeras especialistas.

Ensayos clinicos y estudios observacionales

Los resultados obtenidos por los cuatro ensayos clinicos (Taylor?” 2010,
Chambers? 2008, Davison® 2007, Diefenbach® 2011) y los tres estudios ob-
servacionales (Flynn*? 2004, Sidana® 2011, Seigne* 2009) se agruparon en
las siguientes categorias:
e Atributos relacionados con la decision:
— nivel de conocimiento.
— congruencia de valores con la opcién elegida.
e Atributos relacionados con el proceso de la decision:
— conflicto en la toma de decisiones.
— participacién en la toma de decisiones.
— informacién compartida.
— satisfaccion con el proceso de toma de decisiones y con la deci-
sion tomada.
— preferencias y elecciéon de opciones.
— preferencias en el contenido de la informacién y acceso a los
recursos.
— preferencias en relacion al formato de las HATD.
e Resultados relacionados con la salud.

Estudios cualitativos

El estudio de Reichlin 2011 tiene como objetivo determinar la aceptabilidad
y la facilidad de uso de una herramienta de ayuda a la toma de decisiones te-
rapéuticas, presentada como un juego interactivo denominado “Time After
Time” Emplea un método mixto, utilizando metodologia cualitativa (grupos
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focales) y metodologia cuantitativa (cuestionario de 18 items con Escala
tipo Likert). Los participantes eran hombres entre 45 y 85 afios, diagnostica-
dos de cancer de proéstata localizado, en estadio temprano.

El mismo tipo de metodologia mixta sigue el estudio primario de Hol-
mes-Rovner 2005, cuyo propésito es evaluar el impacto del lenguaje con el
que estd desarrollado un prototipo de decision aid sobre el conocimiento,
decisiones y discusiones con el médico, dirigido a pacientes recientemente
diagnosticados de cancer de prostata. Llevan a cabo 4 grupos focales con
hombres que debian someterse a cirugia o radioterapia-media de edad de
los pacientes 64.5 afios- para evaluar la claridad del lenguaje de la herra-
mienta, presentada en formato libro. En una segunda fase del estudio, la
misma herramienta se muestra en tres formatos distintos-libro, audio o In-
ternet-a una nueva muestra de pacientes; se utiliza un cuestionario después
de la intervencién para extraer resultados.

Ruland 2007 describe las caracteristicas esenciales de la aplicacion in-
formética WebChoice, los pasos que se siguieron para su disefio asi como los
resultados preliminares de su uso por parte de los pacientes. Se desarrollaron
grupos focales para extraer informacion sobre las necesidades de pacientes
con cdncer de prostata y cdncer de mama durante las diferentes etapas de la
enfermedad-diagndstico, tratamiento y rehabilitacion-. Ademads, dos exper-
tos en uso de herramientas revisaron WebChoice y elaboraron recomenda-
ciones al respecto. Por dltimo, un pequeiio grupo experimental de pacientes
manejo la aplicacién y se obtuvieron conclusiones preliminares.

En el estudio transversal de Thrig 2011 se condujeron entrevistas semi-
estructuradas con 31 pacientes con cancer de prostata localizado, después
de que éstos habian optado por un primer tratamiento de radioterapia o
prostatectomia radical. Las entrevistas se diseflaron para explorar la pers-
pectiva global del paciente acerca de la toma de decisiones ante las opciones
de tratamiento.

Guias de Practica Clinica

La Guia de Practica Clinica del National Institute for Health and Clinical
Excellence (NICE) 2008, esta dirigida a pacientes con céncer de prostata
localizado y centrada en diagndstico y tratamiento. Su objetivo es ofrecer las
mejores recomendaciones clinicas a los profesionales de la salud que traba-
jan en el cuidado de estos pacientes. Ademds, incluye una guia para pacien-
tes que pretende ayudarles a comprender su enfermedad y las opciones de
tratamiento disponibles.

La segunda guia seleccionada es la Guia de Practica Clinica sobre
Tratamiento de Cancer de Prostata de GuiaSalud 2008, elaborada por el
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Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud-I+CS, en el marco del Plan de
Calidad para el Sistema Nacional de Salud. La guia resume la evidencia dis-
ponible para las cuestiones clave del manejo clinico del cancer de prostata
y pretende facilitar a los profesionales sanitarios y los pacientes la toma de
decisiones compartida. La poblacidn diana de la guia son los varones adultos
con comprobacion histoldgica o con diagnostico clinico acordado de adeno-
carcinoma primario de prostata.

1.5. Sintesis de resultados

Atributos relacionados con la decision

Los atributos de la decision tienen que ver con el hecho de si la ayuda a los
pacientes que tienen que tomar decisiones mejora la coincidencia entre la
opcion elegida y las caracteristicas que mds interesan al paciente informado®.

Nivel de conocimiento

Se encontré una mejora significativa en el conocimiento de los pacientes
sobre cdncer de prostata y opciones de tratamiento después de utilizar una
ayuda a la decision —en formato video—, comparando las respuestas de los
sujetos con las anteriores al visionado, segiin un andlisis cuantitativo pre-
post intervencion. También aumento el conocimiento sobre los factores de
riesgo, las complicaciones de la radioterapia y de la prostatectomia radical,
la disponibilidad de tratamientos para la incontinencia y la impotencia, las
indicaciones para la espera vigilante y la eficacia relativa de la radioterapia y
la prostatectomia radical. En general, los sujetos mostraron un mayor indice
de mejora en el conocimiento cualitativo de los efectos secundarios de los
tratamientos que en el cuantitativo®.

A la hora de evaluar la adquisicion de conocimiento sobre cdncer de
prostata, el nimero total de respuestas correctas en un cuestionario de 20
items relativo a conocimiento incrementé entre las condiciones previas y
posteriores a la intervencion con ayuda a la decision —en formato de pro-
grama multimedia. Media: 12.62 pre/ 14.38 post—. Las respuestas correctas
para cada uno de los cinco dominios de conocimiento del cuestionario-can-
cer y anatomia de la préstata; avance de la enfermedad; objetivo y efectos
secundarios de la cirugia; objetivo y efectos secundarios de la radioterapia;
objetivo y efectos secundarios de la terapia hormonal-también aumentaron
entre la pre y la post-intervencion®.
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Cuando se midi6 el nivel de conocimiento de las opciones de trata-
miento disponibles en cancer de prdstata entre un grupo control comparado
con un grupo que utilizé6 una HATD, no hubo diferencias significativas; Sin
embargo, las discusiones con el médico sobre las opciones de tratamiento
mostraron un incremento significativo en las discusiones relativas a la ci-
rugia (98% en el grupo de Decision Aid vs 89% en el grupo control, p =
0.019). Aunque no sean significativos, estos cambios son consistentes con un
aumento en el conocimiento de las opciones y los efectos secundarios de los
tratamientos®..

En general, se observa que el conocimiento de los pacientes sobre el
cancer de prdstata es bueno—~90% preguntas respondidas correctamente,
en un cuestionario que recogia: conocimiento sobre el cancer, datos clinicos
y toma de decisiones antes de la intervencion con decision aid—, pero una
vez hecho uso de una herramienta de ayuda a la decision (video) este cono-
cimiento mejora—>97% preguntas respondidas correctamente (P<0.05)-.

Congruencia de valores con la opcion elegida

Se encontré un incremento significativo en la confianza al tomar una decision
sobre tratamiento en un grupo con ayuda a la decisién (software multimedia
con video, animaciones y texto) comparado con la atencidn estandar, indi-
cando que la decision del primer grupo era mds congruente con sus valores,
y se percibia la informacién como mas tranquilizadora y menos angustiosa®.

Las creencias personales se mostraron como un criterio caracteristico
de la decision entre pacientes con cancer de prostata localizado que ha-
bian optado por una prostatectomia radical, frente a los que optaron por
radioterapia—6 de 18 vs ninguno; P=0.03—. Se informé de creencias tales
como: “El cdancer se debe extirpar lo mds pronto posible’}“Yo quiero tener la
sensacion de que después del tratamiento todo lo malo se ha ido’; La cirugia
puede eliminar el cancer, mientras que la radioterapia permite que se quede
dentro™.

Atributos relacionados con el proceso de la decision

Los atributos del proceso de la decision se relacionan con el hecho de si la
intervencion ayuda a los pacientes a: reconocer si es necesario tomar una
decision; conocer las opciones y sus caracteristicas; entender que sus valores
afectan a la decision; tener claras las caracteristicas de la opcién que mas le
interesa; discutir los valores con su médico; y tomar parte en las alternativas
preferidas.
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Conflicto en la toma de decisiones

Al comparar un grupo de pacientes que utiliz6 una herramienta de ayuda
para la toma de decisiones genérica frente a otro grupo que usé6 una herra-
mienta de ayuda para la toma de decisiones individualizada, el total de las
puntuaciones medias en conflicto decisional fue bajo para los hombres con
cancer de prostata en ambos grupos al inicio del estudio -intervencion gené-
rica, 2.19; SD, 0.72 vs intervencion individualizada, 2.13; SD, 0.66-.No hubo
diferencias significativas entre las puntuaciones de los grupos, ya fuera en la
linea base o después de una decision de tratamiento®.

Se mostré cémo persisten los efectos de una menor incertidumbre en
la toma de decisiones en aquellos pacientes que usaron un software mul-
timedia (PIES), entre la situacion basal y seis semanas de seguimiento, en
comparacion a un grupo de atencion estdndar;la evaluacion también mostré
que el primer grupo continud estando mejor informado sobre sus opciones 'y
sobre los beneficios que més les importaban.

Participacion en la toma de decisiones

Se demostrd una reduccién estadisticamente significativa, entre el 16% y el
70%, de la proporcion de personas que asumieron un papel pasivo —contro-
lado por el médico—en la toma de decisiones, comparando la ayuda en la de-
cision con la atencién habitual®**3l. Una comparacién intragrupo demostré
que la mayoria de los hombres, tanto después de una intervencion genérica
(73.8%) como de una individualizada (79.2%), asumian un rol significati-
vamente mds activo en la toma de decisiones terapéuticas con respecto a la
preferencia inicial.

Del mismo modo, en condiciones de pre/post-intervencién con una
ayuda a la decision los participantes preferian un rol mds activo o colabora-
tivo en la decision del tratamiento-de 68% a 71% del total de pacientes—2.

La mayoria de los pacientes suelen tomar la decision final de trata-
miento después de haber considerado seriamente la opinion de su médico y
de forma conjunta con éste,

Informacion compartida
Los pacientes con cancer de prdstata en muchas ocasiones comparten la

informacién proporcionada en forma de HATD con sus esposas o parejas,
con otros miembros de la familia o con amigos®..

HERRAMIENTA DE AYUDA PARA LA TOMA DE DECISIONES COMPARTIDA EN CANCER DE PROSTATA 41



En relacién al proceso de toma de decisiones, también se encontré que
los pacientes comparten la informacién sobre su enfermedad y las opciones
de tratamiento con los miembros de la familia, amigos o con quien ha tenido
previamente una experiencia de cancer de prdstata como ellos®.

Satisfaccion

Comparando a pacientes de un grupo de intervencién genérica con otros
pertenecientes a un grupo de intervencion individualizada, los dltimos se
mostraban significativamente més satisfechos después de tomar una deci-
sion relativa al tratamiento; sin embargo, no habia diferencias entre los gru-
pos en satisfaccion con respecto a la eleccion del tratamiento una vez se
habia tomado ya la decisi6n®.

Sobre la satisfaccion con la informacién recibida, la mayoria de los pa-
cientes expresan estar satisfechos con la que les proporcionan sus médicos,
aunque muchos de los hombres consultan més de un médico antes de decidir
el tratamiento®.

Preferencias y eleccion de opciones

En relacion a las opciones preferidas por los pacientes o la elecciéon de deter-
minadas opciones se muestra una reduccién estadisticamente significativa
de las tasas de cirugia: 33% en la prostatectomia, expresado con el andlisis
por intencion de tratar—intention-to-treat-analysis->.

El analisis cualitativo de un instrumento (video) demostré cinco gran-
des factores que influyen en la toma de decisiones del tratamiento:1)apla-
zamiento de la decisién de tratamiento, 2)busqueda de informacién, como
buscar una segunda opinién, 3)conjunto de discusiones sobre la toma de
decisiones entre médico y paciente, 4)asesoramiento de la familia y 5)consi-
deracion de los efectos secundarios del tratamiento®.

Preferencias en el contenido de la informacion y acceso a los recursos

Fueron identificadas como preferencias o prioridades de informacién en el
momento del diagnéstico 5 aspectos: Informacion sobre el prondstico, la etapa
o extension de la enfermedad, las opciones de tratamiento, efectos secunda-
rios del tratamiento, y el impacto del tratamiento sobre la sexualidad —por
hombres en un grupo con ayuda/informacion individualizada (n = 162)—.La
edad del paciente, el nivel de estudios y el estado civil no afectaban estas prio-
ridades de informacion®.
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Se seflalaron como los cinco mejores recursos informativos utilizados
por los pacientes en el momento del diagndstico, tanto en un grupo con ayu-
da a la decision genérica como en un grupo con ayuda individualizada: doc-
tores (69.4%), folletos en la consulta del médico (56.3%), Internet (51.9%),
hablar con alguien diagnosticado de cancer de préstata (50.6%), y amigos/
parientes (40.6% ).

Por otro lado, en relacion a las necesidades de informacion de los pacien-
tes con cancer de préstata, un andlisis de frecuencia reveld seis categorias con
la siguiente estructura jerarquica: probabilidad de cura (28%), efectos secun-
darios del tratamiento (15%), estrategias de afrontamiento (13%), pruebas
diagnésticas (12%), duracion del tratamiento (7%) y etiologia (4% )*.

Preferencias en relacion al formato de las HATD

A través de un andlisis cualitativo, los pacientes identificaron algunos as-
pectos relacionados con el uso de un lenguaje sencillo en las HATD como
particularmente importantes para ellos: incluir “traducciones” o glosario
del lenguaje médico, apoyar en las dificultades emocionales que conllevan
las elecciones, y usar lo que ellos llaman “disefio atractivo” e ilustraciones.
Ademds, la existencia de ndmeros para mostrar la frecuencia de los efectos
secundarios de los tratamientos se consider6 esencial®..

Cuando la informacion fue presentada en video, el 97% de los sujetos
pensd que se trataba de un formato claro y facil de entender. Expresaron
satisfaccion con este formato elegido y declararon que incluir entrevistas
a pacientes les era de gran ayuda para considerar informacion relevante®.

Al comparar la frecuencia de utilizacion de folletos u otra informacién
escrita con el uso de Internet, los primeros fueron utilizados independiente-
mente del tipo de tratamiento elegido-Prostatectomia radical, 14/18, frente
a radioterapia, 9/13, P = 0,69-. Sin embargo, los recursos de Internet fueron
utilizados con mds frecuencia por el grupo de prostatectomia radical —Pros-
tatectomia radical, 14/18, frente a radioterapia, 3/13, p <0,01-.

Resultados relacionados con la salud

No se encontraron diferencias significativas entre grupos en cuanto a depre-
sién, a las 5-6 semanas después de la intervencion con una ayuda a la deci-
sion, medida previamente con una escala de depresion de 20 items —Escala
de Depresion del Centro de Estudios Epidemiolégicos- .

Teniendo en cuenta una prueba Test-T (t de Student), se revelé que
la angustia (distress) se redujo significativamente en un grupo de pacientes
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entre las condiciones previas y posteriores a la intervencion con una ayuda
a la decision™.

2. Resultados obtenidos de la investigacion
cualitativa

Una vez analizados los datos recogidos a través de la investigacion cualita-
tiva, se obtienen una serie de resultados que describen la experiencia de
pacientes y profesionales de la salud ante el cancer de préstata y, mas con-
cretamente, ante situaciones personales y particulares de toma de decisiones
en dicho contexto.

Se seleccionan los siguientes perfiles profesionales para ser entrevista-
dos en torno al tema:

— ur6logos.

— cirujanos.
enfermeria de urologia.
— psicooncologos.

Se contacta con ellos telefénicamente, con el fin de concertar una cita
para realizar la entrevista; Seguidamente, se envia por correo ordinario una
carta en la cual se presenta un pequefio resumen del proyecto con los prin-
cipales objetivos que pretende. Las entrevistas se desarrollan en el centro de
trabajo de los profesionales o se llevan a cabo en la Unidad de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias (UETS) de la Agencia Lain Entralgo, en Madrid.
La duracién de las mismas puede oscilar entre 30-120 minutos.

En el caso de los pacientes el proceso para contactar es el mismo.
Antes de responder a las preguntas, en las entrevistas se pide el consenti-
miento para que la informacién recabada pueda ser utilizada para los fines
que se persiguen en la presente investigacion.

Las entrevistas son realizadas por parte de una psicooncdloga de la
UETS, siguiendo el guién de la version 1 de entrevista semi-estructurada
para profesionales sanitarios y el guidon de la versién 2 para pacientes con
cancer de prostata, ambos guiones presentados en el apartado metodoldgico
de este documento.

Los resultados se agrupan en los siguientes apartados tematicos:

Decisiones. El proceso de la enfermedad

Los profesionales de la salud encargados de la atencion y cuidado de los
pacientes con cancer de préostata opinan que dependiendo de distintas va-
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riables como edad, estadio del cancer, etc. las decisiones mds importantes y
dificiles que suelen tomar los pacientes tienen que ver sobre todo con las al-
ternativas de tratamiento: cirugia radical, braquiterapia, radioterapia u hor-
monoterapia. También, estas decisiones se relacionan con el diagndstico, los
pros y los contras de los tratamientos o el mismo hecho de decidir si quieren
saber “mds” sobre su enfermedad.

Los pacientes muestran acuerdo con los profesionales, pues destacan la
decision de elegir el tratamiento como la mds importante y dificil de enfren-
tar: “(...) aunque elegir tratamiento es muy relativo; si no tienes contacto con
la medicina, te quedas un poco “chafao” con el diagnostico de un cdancer”(el
paciente habia trabajado en enfermeria).

Dentro de la eleccion del tipo de tratamiento, los pacientes suelen op-
tar por la cirugia como primera opcion terapéutica de preferencia: “A mi
me dieron a elegir quimioterapia, radioterapia o cirugia, y elegi esta iiltima
porque pienso que “muerto el perro se acabo la rabia’}* Me ofrecieron cirugia,
laser (verde) y braquiterapia; el Dr. me convencio para que eligiese la (pros-
tatectomia radical, con) cirugia (laparoscépica), al explicarme los pros y los
contras (de la técnica)’

Percepciones. La experiencia subjetiva de la enfermedad y expectativas

Desde su experiencia, los clinicos creen que los pacientes con cancer de
prostata se muestran inseguros sobre qué hacer con respecto a la eleccion
del tratamiento, aunque en la mayoria de las ocasiones confian en su médico.
Segun los profesionales, los comportamientos de los pacientes en la fase de
conflicto decisional se relacionan con emociones y sentimientos como:

— Preocupados por cometer un error.

— Angustiados.

— Apenados.
Inseguros sobre qué hacer.
— Buscando una segunda opinién médica.
Intentando no retrasar la decision final.

Sin embargo, los pacientes expresan que en el momento de tomar una
decisién con respecto a la enfermedad no dudaron y estaban seguros de su
decision; a veces, estos momentos se acompafiaban con pensamientos y ex-
pectativas optimistas: “Todo va a salir bien, pensaba”; En otros casos, surgen
pensamientos negativos, aunque con una intencion implicita de tornarlos en
un aprendizaje vital positivo: “Se te escapa la vida... el calendario cambia
para ti cuando te dan la noticia’ Pero (hay algo positivo) en la “digestion”
de todo esto, te das cuenta de lo que tiene valor en la vida’ Es frecuente que
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surjan ademds ciertos cambios a nivel psicofisioldgico, como estrés fisico,
tension muscular o alteraciones del suefo: “Yo tenia despertares de madru-
gada, pensando en el diagnostico’

También, se destacan las creencias religiosas como un apoyo a lo largo
del proceso de la enfermedad: “Tengo creencias religiosas, esto me ayuda.
Cuando me dijeron que tenia cancer me volvi mads religioso, practicante, que
antes. Sentia esa necesidad y la semana de la operacion acudi a hablar con el
pdrroco”

Al igual que los profesionales, los pacientes mencionan que es muy
importante la confianza en el médico que te atiende, que no se muestre du-
bitativo y te explique la realidad tal cual es.

Otras personas implicadas. Importancia del papel de los otros

Los profesionales de la salud entrevistados opinan, en la mayoria de los ca-
sos, que su papel ante la toma de decisiones consiste en proporcionar apoyo
o asesoramiento al paciente, aunque la decision final sea tomada por ellos
mismos, o compartir la decision dltima con el paciente.

De igual modo, profesionales y pacientes piensan que tanto el conyuge
como la familia mds cercana al paciente deberia implicarse en el proceso de
toma de decisiones.

Comportamientos ante la toma de decisiones. Conflicto decisional

Los profesionales expertos en cdncer de prostata contestan con respecto a
los factores que contribuyen al conflicto decisional que los pacientes, habi-
tualmente, carecen de informacion sobre opciones terapéuticas, beneficios y
riesgos de cada opcién o informacién en términos de porcentajes; se mues-
tran confusos cuando utilizan Internet como fuente de informacion, por el
exceso de datos presentados; en otras ocasiones, carecen de habilidades para
tomar decisiones; algunos pacientes sienten presion por su entorno social.

En el momento propiamente dicho de la toma de decisiones, los cli-
nicos piensan que los pacientes no consultan a otras personas fuera de su
ambito familiar e intimo, ni buscan compartir la experiencia como pacientes
con cancer de prostata con otros que hayan pasado por su misma situacion.
Tampoco demandan atencion psicoldgica a lo largo del proceso de su enfer-
medad.

Los pacientes reconocen que a veces hay gente que carece de habilida-
des para tomar decisiones, 0 que no entiende ciertos aspectos por la termi-
nologia médica empleada. Otro aspecto que influye en el conflicto decisional
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es el nivel econémico de cada uno: “(...) para la gente sin recursos es un
factor determinante en negativo’

Cuando tienen que hacer frente a una decision y recabar informacion,
los pacientes en ocasiones se encuentran abrumados por un exceso de in-
formacion, que la mayoria de las veces suele aparecer a través de Internet:
“(Utilizando) Internet tienes que saber donde buscar’] “Internet hace mucho
daiio a la gente que no tiene informacion’ Para los pacientes es mas impor-
tante el apoyo del personal sanitario, que les muestre seguridad a la hora de
tomar decisiones.

El formato ideal de las Herramientas de Ayuda para la Toma
de Decisiones (HATD)

Los profesionales sanitarios opinan que el formato ideal en el que desarro-
llar una HATD dirigida a pacientes con cancer de prostata deberia ser en
papel, por el rango de edad de los pacientes; la herramienta también podria
presentarse en video, con un contenido lo mds interactivo posible. Sin em-
bargo, descartarian Internet, pues hoy en dia este tipo de soporte informati-
vo suele ser manejado por personas mds jovenes.

Los pacientes con cancer de prostata preferirian un cuadernillo, trip-
tico o similar, “con imdgenes, ideas que orienten hacia la toma de decisiones,
elaborado con pdrrafos cortos y basado en la psicologia positiva’ En el caso
de Internet, optarian por pdginas Web guiadas o aconsejadas por los profe-
sionales.

El contenido de la herramienta, tanto profesionales como pacientes,
piensan que deberia estar desarrollado por el equipo que se encarga prin-
cipalmente de la atencién a estos pacientes: Urdlogo-Cirujano, enfermeria,
radidlogo, patdlogo, oncdlogo, asi como el médico de familia y el psic6logo.

Ademds, el contenido tendria que incluir informacién sobre opciones
terapéuticas, beneficios/riesgos de las opciones, datos en términos de proba-
bilidad, informacién sobre salud prostdtica y orientacion en los pasos de de-
liberacién y comunicacién para conseguir una toma de decisiones adecuada
a cada caso particular.
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3. Herramienta de Ayuda para la Toma de
Decisiones en pacientes con cancer de prostata

3.1. Evaluacion de las Herramientas de Ayuda para la
Toma de Decisiones (HATD)

Tal y como se plantea en la fase metodoldgica de este informe, son iden-
tificadas HATD en cédncer de préstata ya elaboradas, con el fin de recoger
experiencias previas que apoyen y se incorporen al contenido de la Herra-
mienta de Ayuda para la Toma de Decisiones dirigida a pacientes con cancer
de préstata que hemos desarrollado.

Las herramientas son evaluadas segtin los criterios IPDAS’, estableci-
dos por el Instituto de Investigacion del Hospital de Ottawa (OHRI) y con-
sensuados a nivel internacional por la comunidad cientifica que trabaja con
patient decision aids.Se elabora un inventario-registro—donde estan inclui-
das las HATD que tienen que ver con la eleccion de tratamiento en cancer
de prostata, identificadas en los estudios seleccionados y las herramientas
de ayuda a la toma de decisiones indizadas en el A-Z Inventory of Decision
Aids (http://decisionaid.ohri.ca) de OHRI. Las herramientas se muestran en
la Figura 13.

Figura 13. Herramientas de Ayuda para la Toma de Decisiones en cancer
de préstata registradas en el Inventario A-Z de Ayudas para las Decisiones
de OHRI:

Titulo Decision Organizacion Formato IPDAS (OHRI)
—Hormone Therapy: When video. panel Contenido: 9/14
the PSA rises after Tratamiento | Health Dialog DVD + PAPEL | Desarrollo: 8/9
prostate cancer treatment Efectividad: 1/2

—Prostate cancer: Should |
have radiation or surgery
for localized prostate
cancer?

—Treating Prostate Cancer:
A Guide for Men With Tratamiento
Localized Prostate Cancer

—Treatment Choices for Men

Contenido: 10/14
Tratamiento | Healthwise Web, papel | Desarrollo: 8/9
Efectividad: 1/2

Contenido: 11/15
Desarrollo: 3/9
Efectividad: 0/2

Contenido: 10/14

Agency for Healthcare | Web, papel,
Research and Quality | audio, Pdf

with Early-Stage Prostate | Tratamiento :\rl;tt'i?:g L \é\{;(b’ peEl Desarrollo: 1/9
Cancer Efectividad: 0/2
—Treatment choices for video, papel, Contsqiido: 2

Desarrollo: 8/9
Efectividad: 1/2

Tratamiento | Health Dialog DVD

prostate cancer
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Evaluacion de HATD en el tratamiento del cancer de
prostata

1.1. Hormone Therapy: When the PSA rises after prostate cancer
treatment (Terapia Hormonal: Cuando el PSA aumenta después del
tratamiento de cancer de prostata).

La herramienta Hormone Therapy: When the PSA rises after prostate cancer
treatment ,elaborada por Health Dialog, pretende ayudar a tomar decisiones
a hombres con un incremento en el PSA después del tratamiento del cancer
de préstata con cirugia o radiacion, no habiendo evidencia de que el cancer
se haya diseminado mads alld de la prdstata, de acuerdo a dos opciones de
tratamiento: Terapia hormonal y Conducta expectante ~-Watchful Waiting—.
Esta HATD se presenta en tres formatos: video, papel y DVD.

La evaluacién con el checklist IPDAS muestra que para el apartado de
Contenido la HATD retne 9 de los 14 items propuestos, pues la informacion
sobre los resultados de las opciones —positivas y negativas-no incluye las po-
sibilidades que pueden suceder y no presenta probabilidades utilizando las
tasas de un evento en un grupo definido de personas durante un tiempo de-
terminado; la ayuda a la decisién tampoco compara las probabilidades —por
ejemplo, la posibilidad de enfermedad, beneficio, dafio o efecto secundario-
de las opciones con el mismo denominador ni compara probabilidades de
opciones durante el mismo periodo de tiempo. De igual modo, la ayuda a
la decision no hace posible la comparacion de las caracteristicas positivas y
negativas de las opciones disponibles.

Asimismo, para el apartado de Proceso de Desarrollo cumple 8 de los 9
criterios, ya que la herramienta proporciona referencias a la evidencia cien-
tifica utilizada, informa de la fecha en la cual se hizo la Gltima actualizacion,
indica si los autores de la ayuda a la decision o sus afiliaciones pueden ganar/
perder por las decisiones que la gente toma después de usar la herramienta
e informa de los niveles de lectura en la propia HATD —o en algtin otro do-
cumento técnico disponible—.

Por tltimo, en el apartado de Eficacia, la herramienta cumple 1 de
los 2 criterios propuestos, presentando evidencia de que la herramienta
ayuda a los pacientes a conocer las opciones disponibles y sus caracteris-
ticas, pero careciendo de evidencia de que mejore la adecuacion entre las
caracteristicas que mds interesan a la persona informada —paciente-y la
opcidn elegida.
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Titulo Hormone Therapy: When the PSA rises after prostate cancer treatment

Condicion médica Cancer de prostata
Tipo de Ayuda a la Decision Tratamiento
Opciones incluidas — Terapia hormonal
— Conducta expectante (Watchful Waiting)
Publico Hombres con cancer de prostata considerando opciones de tratamiento después
de un tratamiento anterior.
Elaborador Health Dialog
Dénde se desarrolla www.healthdialog.com
Health Dialog
us
Afio de la dltima actualizacion o revision | 2010
Formato Video, papel, DVD
Idioma(s) inglés
Como obtener la Herramienta Los miembros de Health Dialog reciben actualizaciones de los videos de Shared

Decision-Making®. Si no se es miembro pero se esta interesado en comprar uno
de los videos se puede llamar al teléfono 800-966-8405.

Esta disponible aqui:
http://www.healthdialog.com/Main/Personalhealthcoaching/Shared-Decision-
Making/Video-Decision-Aids

La evaluacion IPDAS de esta Herramien-
ta indica que cumple:

[ I ]| 9 de los 14 criterios de Contenido
I | | 8 de los 9 criterios de Proceso de Desarrollo
I 1| 1 delos 2 criterios de Eficacia

1.2. Prostate cancer: Should | have radiation or surgery for localized
prostate cancer? (Cancer de prostata: ¢ Deberia someterme a
radioterapia o a cirugia para el cancer de prostata localizado?)

La herramienta Prostate cancer: Should I have radiation or surgery for local-
ized prostate cancer? esta elaborada por Healthwise y tiene como propdsito
ayudar a tomar decisiones a personas diagnosticadas de cancer de prostata
localizado, de acuerdo a dos opciones de tratamiento: someterse a radiotera-
pia o someterse a cirugia para extirpar la prostata. Esta HATD se presenta
en formato Web y papel.

La evaluacion con el checklist IPDAS muestra que la HATD cumple
10 de los 14 criterios para el apartado de Contenido. En el apartado de Pro-
ceso de Desarrollo cumple 8 de los 9 criterios, pues no informa de los niveles
de lectura en la propia HATD- 0 en algtin otro documento técnico disponi-
ble-.Y en el apartado de Eficacia, cumple 1 de los 2 criterios propuestos, pre-
sentando evidencia de que la herramienta ayuda a los pacientes a conocer
las opciones disponibles y sus caracteristicas, pero careciendo de evidencia
de que mejore la adecuacion entre las caracteristicas que mds interesan a la
persona informada —-paciente-y la opcion elegida.
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Titulo Prostate cancer: Should | have radiation or surgery for localized prostate cancer?

Condicion médica Cancer de prostata
Tipo de Ayuda a la Decision Tratamiento
Opciones incluidas — Someterse a radioterapia
— Someterse a cirugia para extirpar la préstata
Publico Hombres con céancer de prostata localizado
Elaborador Healthwise
Ddnde se desarrolla www.healthwise.org
Healthwise
us
Ao de la dltima actualizacion o revision | 2010
Formato Web y papel
Idiomas) inglés
Como obtener la Herramienta La herramienta estd disponible al pablico de forma gratuita desde una serie de
Webs.

Estd disponible aqui:
http://www.healthwise.net/cochranedecisionaid/Content/StdDocument.
aspx?DOCHWID=tv8464

La evaluacion IPDAS de esta Herramien-
taindica que cumple:

[ I ] | 10 de los 14 criterios de Contenido
I | | 8 de los 9 criterios de Proceso de Desarrollo
I

1 de los 2 criterios de Eficacia

1.3. Treating Prostate Cancer: A Guide for Men With Localized
Prostate Cancer (Tratando el Cancer de Prostata: Una Guia para
Céancer de Prostata localizado)

Treating Prostate Cancer: A Guide for Men With Localized Prostate Cancer,
ha sido elaborada por la Agency for Healthcare Research and Quality de
Estados Unidos para hombres diagnosticados con céncer de préstata loca-
lizado. Los pacientes podran tomar decisiones relacionadas con 4 opciones
terapéuticas: conducta expectante, cirugia, radioterapia y hormonoterapia.
La herramienta estd disponible en Web, papel, audio y PDF, y dispone de
una version en espafiol.

Tras la evaluacién de la herramienta con el checklist IPDAS, se encuen-
tra que para el apartado de Contenido retine 11 de los 15 criterios propues-
tos, pues, entre otros aspectos, la herramienta no compara probabilidades
de opciones durante el mismo periodo de tiempo, ni la ayuda a la decision
hace posible la comparacion de las caracteristicas positivas y negativas de las
opciones disponibles.

Para el apartado de Proceso de Desarrollo cumple 3 de los 9 criterios,
ya que la herramienta pregunta a los usuarios —personas que previamente
se habian enfrentado a la decision—qué necesitan para prepararse de cara a
discutir una decision especifica, proporciona referencias a la evidencia cien-
tifica utilizada e informa de la fecha en la cual se hizo la tltima actualizacion.
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Por ultimo, en el apartado de Eficacia, la herramienta no cumple nin-
guno de los 2 criterios propuestos: no presenta evidencia de que ayude a los
pacientes a conocer las opciones disponibles y sus caracteristicas, ni de que
mejore la adecuacion entre las caracteristicas que més interesan a la persona
informada —paciente-y la opcidn elegida.

Titulo Treating Prostate Cancer: A Guide for Men With Localized Prostate Cancer
Condicion médica Cancer de prostata
Tipo de Ayuda a la Decision Tratamiento
Opciones incluidas — Conducta expectante (Watchful waiting)
— Cirugia
— Radioterapia
— Terapia hormonal
Publico Hombres con céncer de préstata localizado
Elaborador Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ)
Dénde se desarrolla http://www.ahrg.gov/info/customer.htm
Agency for Healthcare Research and Quality
us
Afio de la tltima actualizacion o revision | 2008
Formato Web, papel, audio, PDF
Idioma(s) Inglés y espariol
Cémo obtener la Herramienta Desde la Web de AHRQ:
http://www.effectivehealthcare.ahrg.gov
La evaluacion IPDAS de esta Herramien-
ta indica que cumple:
[ I ] | 11 de los 15 criterios de Contenido
I 1| 3delos9criterios de Proceso de Desarrollo
[ ] | 0 de los 2 criterios de Eficacia

1.4. Treatment Choices for Men with Early-Stage Prostate Cancer
(Opciones de Tratamiento para el Cancer de Prostata en Estadio
Precoz)

La HATD Treatment Choices for Men with Early-Stage Prostate Cancer ,ha sido
desarrolla por el National Cancer Institute para hombres con un diagndstico de
cancer de prostata en estadio temprano que tienen que tomar decisiones relacio-
nadas con 3 opciones de tratamiento: Conducta expectante ~Watchful waiting—
cirugia o radioterapia. La herramienta estd disponible en Web, papel y PDE.

La evaluacion con el checklist IPDAS muestra que la HATD retne 10
de los 14 criterios para el apartado de Contenido, ya que la herramienta no
incluye las posibilidades que pueden suceder y no presenta probabilidades
utilizando las tasas de un evento en un grupo definido de personas durante
un periodo de tiempo determinado; del mismo modo, tampoco compara las
probabilidades —por ejemplo, la posibilidad de enfermedad, beneficio, dafio
o efecto secundario-de las opciones con el mismo denominador, ni compara
probabilidades de opciones durante el mismo periodo de tiempo.
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En el apartado de Proceso de Desarrollo cumple 1 de los 9 criterios, pues
informa de la fecha en la cual se hizo la dltima actualizacién de la herramienta.

Y en el apartado de Eficacia, no cumple ninguno de los 2 criterios pro-
puestos, no presenta evidencia de que ayude a las pacientes a conocer las
opciones disponibles y sus caracteristicas, ni de que mejore la adecuacion
entre las caracteristicas que mds interesan a la persona informada -paciente-
y la opciodn elegida.

Titulo Treatment Choices for Men with Early-Stage Prostate Cancer
Condicion médica Cancer de prostata
Tipo de Ayuda a la Decision Tratamiento
Opciones incluidas — Conducta expectante (Watchful waiting)
— Cirugia
— Radioterapia
Publico Hombres con céncer de prostata en estadio temprano
Elaborador National Cancer Institute
Donde se desarrolla www.cancer.gov/help
National Cancer Institute
us
Afio de la dltima actualizacion o revision | 2006
Formato Web, papel, PDF
Idioma(s) Inglés
Como obtener la Herramienta Desde su Web:
http://www.cancer.gov/cancertopics/treatment/prostate/understanding-prostate-
cancer-treatment
La evaluacion IPDAS de esta Herramien-
ta indica que cumple:
[ I ] | 10 de los 14 criterios de Contenido
I ] | 1 delos 9 criterios de Proceso de Desarrollo
[ ]| 0de los 2 criterios de Eficacia

1.5. Treatment choices for prostate cancer (Opciones de tratamiento
para el cancer de prostata)

Treatment choices for prostate cancer, ha sido elaborada por Health Dialog
para hombres diagnosticados de cancer de prdstata en estadio temprano Los
pacientes podrdn tomar decisiones relacionadas con 5 opciones terapéuticas:
cirugia, radioterapia, terapia hormonal o vigilancia activa/conducta expec-
tante. La herramienta esta disponible en video, papel y DVD.

La evaluacién con el checklist IPDAS muestra que la HATD cumple 12
de los 15 criterios para el apartado de Contenido, ya que no presenta proba-
bilidades utilizando las tasas de un evento en un grupo definido de personas
durante un periodo de tiempo determinado; del mismo modo, tampoco com-
para las probabilidades —por ejemplo, la posibilidad de enfermedad, benefi-
cio, dafio o efecto secundario-de las opciones con el mismo denominador, ni
compara probabilidades de opciones durante el mismo periodo de tiempo.
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En el apartado de Proceso de Desarrollo cumple 8 de los 9 criterios, pues
no informa de los niveles de lectura en la propia HATD-o en algtn otro do-
cumento técnico disponible- Y en el apartado de Eficacia, cumple 1 de los 2
criterios propuestos, presentando evidencia de que la herramienta ayuda a las
pacientes a conocer las opciones disponibles y sus caracteristicas, pero care-
ciendo de evidencia de que mejore la adecuacion entre las caracteristicas que
mas interesan a la persona informada —paciente-y la opcién elegida.

Titulo Treatment choices for prostate cancer
Condicion médica Cancer de prostata

Tipo de Ayuda a la Decision Tratamiento

Opciones incluidas — Cirugfa (prostatectomia radical)

— Radioterapia y/o braquiterapia
— Terapia hormonal
— Vigilancia activa y Conducta expectante (Watchful waiting)

Publico Hombres con cancer de prostata en estadio temprano que estan intentando tomar
una decision con respecto al tratamiento

Elaborador Health Dialog

Donde se desarrolla www.healthdialog.com
Health Dialog
Us

Ao de la dltima actualizacion o revision | 2010

Formato Video, papel, DVD

Idioma(s) Inglés

Como obtener la Herramienta Los miembros de Health Dialog reciben actualizaciones de los videos de Shared

Decision-Making®. Si no se es miembro pero se esta interesado en comprar uno
de los videos se puede llamar al teléfono 800-966-8405.

Esta disponible aqui:
http://www.healthdialog.com/Main/Personalhealthcoaching/Shared-Decision-
Making/Video-Decision-Aids

La evaluacion IPDAS de esta Herramien-
taindica que cumple:
[ I

12 de los 15 criterios de Contenido
I | | 8 de los 9 criterios de Proceso de Desarrollo
I 1 | 1 delos 2 criterios de Eficacia

3.2. Herramienta de Ayuda para la Toma
de Decisiones en cancer de prostata

El enfoque metodoldgico expuesto con anterioridad nos permite desa-
rrollar en la Unidad de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (UETS) una
Herramienta de Ayuda para la Toma de Decisiones compartida dirigida a
pacientes con cancer de prdstata. Por un lado, tras la revision sistematica se
dota de contenido cientifico a la herramienta; por otro, las entrevistas
personales en profundidad proporcionan informacién sobre el formato en
el cual presentarla y sobre qué preguntas responder en cuanto a las necesi-
dades de este colectivo concreto a la hora de tomar decisiones ante varias
opciones terapéuticas disponibles.
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Formato

En base a la informacién recogida en la revision sistematica y en la inves-
tigacion cualitativa, se considera presentar la HATD en una aplicacién in-
formética con apoyo en papel, pues permite a los pacientes tener acceso
inmediato a los contenidos sobre el cdncer de préstata que le ha sido diag-
nosticado. Otras ventajas del formato elegido son:

— proporcionar e integrar informacién de todo el proceso asistencial

— ofrecer detalles de cada fase del tratamiento en médulos interactivos

— ayudar a difundir informacién clinica con un nivel adaptado a cual-
quier paciente y facilmente comprensible

Se pretende, en ultimo término, que el formato sea fécil de usar, con
un lenguaje sencillo en la medida de lo posible y un disefio atractivo para el
usuario.

Figura 14. Pantalla de presentacion de la HATD compartida en cancer
de préstata.

'/ Hemamientade Ayud parala Toma ! ’
L de Decisiones Compartida en Cancer /
l de prostata ’ l

Agencia Lafn Entralgo

.

4
T, | e
SaludMadrid D Cemunided e Masria

Contenido

Los pacientes han sefialado en sus respuestas su preferencia por aquel con-
tenido que les lleve a conocer su estado de salud especifico con relacién al
cancer, comprender la trayectoria asistencial y saber en qué consisten las
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opciones terapéuticas propuestas. Asi, para que el contenido de la HATD se
considere valioso desde el punto de vista de los pacientes, se centra en dar
respuesta a estas necesidades identificadas en la investigacion cualitativa y
expresadas por ellos mismos; es por dicha razén que la herramienta incluye
informacion clinica especifica sobre cancer de prostata localizado y localmente avanzado.

En esta misma linea, NO esta dirigida a pacientes con hiperplasia be-
nigna de proéstata, ni tampoco contiene informacién detallada sobre cribado.

El contenido de la Herramienta de Ayuda para la Toma de Decisiones
compartida en cdncer de prdstata persigue el objetivo de ayudar a entender
al paciente como el diagndstico, la historia clinica y los valores y preferencias
personales afectan a la hora de decidir sobre el tratamiento. Igualmente, po-
dria ser ttil para familiares, personas encargadas del cuidado del paciente o
cualquiera que tenga interés en el cancer de prostata.

La HATD estd encaminada a ofrecer una secuencia clara e interrela-
cionada de los tratamientos a seguir, que finalmente derive en una situacion
particular creada a la medida del paciente que en ese momento haga uso de
la herramienta.

Este instrumento de apoyo incluye, entre otros aspectos, descripcio-
nes de tratamientos para el cdncer de prdstata, beneficios y riesgos de los
mismos, experiencias de otras personas que vivieron una situacién similar o
herramientas de balance decisional, con las que poder reflexionar acerca de
los pros y los contras de cada opcién. Se desarrolla a través de informacion
bdsica con un estilo claro y conciso, e incluye recursos con los que disponer
de mads detalles cuando sea oportuno.

En la propia herramienta, se insta a los usuarios a consultar a los espe-
cialistas para saber como relacionar la informacién presentada con su situa-
cién particular, pues la informacién contenida en esta herramienta en nin-
gln caso tiene como objetivo sustituir al médico o equipo de profesionales
de la salud.

Del mismo modo, se advierte a los pacientes de que el contenido se
basa en la revision de los estudios cientificos disponibles y en la experiencia
y puntos de vista, tanto de los profesionales de la salud como de los hombres
con céncer de préstata entrevistados para este proyecto. Se afiade ademds,
que esta herramienta de ayuda serd revisada y actualizada para garantizar
que contenga la informacion més novedosa y exacta, segln sea necesario, y
se declara que no existe ningtin conflicto de interés o beneficio, ni por parte
de los pacientes y los profesionales sanitarios que han colaborado, ni por
parte de los elaboradores de la herramienta.

El contenido de la aplicacion informatica desarrollada, a la que se de-
nomina Herramienta de Ayuda para la Toma de Decisiones compartida en
cancer de prostata, estd dividido en los epigrafes siguientes:
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1. Informacion general sobre Cancer de prostata

Incluye informacién sobre la anatomia de la prostata, el crecimiento normal
y anormal de las células y el desarrollo del cadncer de préstata, en términos
generales. Se combina con graficos estdticos y animados que hacen referen-
cia al contenido explicativo.

2. Tratamientos

Las opciones de tratamiento para el cancer de prdstata se presentan en este
apartado Unicamente con uso informativo y educativo. En un cuadro de
aviso se pide al paciente que comente y consulte dicha informacién con el
equipo sanitario, para ayudarle en el momento de tomar decisiones sobre
su salud.

El contenido se estructura en Tratamientos Locales y Tratamientos Sis-
témicos. Ademds, el texto se acompaina de ayudas visuales, en este caso de
diagramas de la figura humana, para explicar las probabilidades de riesgo.
Completando la informacién anterior, se ofrecen unas tablas con las venta-
jasy desventajas de cada tratamiento, asi como los posibles efectos secunda-
rios de los tratamientos propuestos.

3. Diccionario de términos médicos

A veces, los profesionales de la salud utilizan un lenguaje propio del con-
texto clinico para explicar a sus pacientes determinada informacién. El Dic-
cionario pretende ayudar a comprender mejor cierta terminologia médica a
aquellos usuarios que no se consideren legos en la materia.

Se han seleccionado para ser incluidos en el glosario términos rela-
cionados con el diagndstico, el tratamiento y la enfermedad. Simplemente,
haciendo clic en las palabras insertadas en negrita a lo largo del texto los
usuarios de la herramienta podrdn acceder al diccionario.

4. Enlaces Utiles y recursos
Se han incorporado algunos recursos, en forma de paginas Web y libros, que
pretenden enriquecer la HATD. En el caso de las pdginas Web selecciona-

das para este apartado, el propdsito es orientar a los usuarios hacia sitios de
Internet validos, fiables y rigurosos, que aporten confianza en relacion a los
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contenidos expuestos, teniendo en cuenta que cada vez un nimero mayor
de pacientes buscan temas de salud en Internet, y que la disponibilidad de
informacién médica y de salud a través de recursos digitales es creciente®.

Los libros seleccionados se relacionan con la temaética del cancer de
prostata abordada desde diferentes perspectivas: la de los pacientes, la de
los profesionales de la salud o la de personas con cierta repercusion social
y medidtica en nuestra sociedad. La lectura aporta testimonios, vivencias,
sentimientos y miedos propios de aquellos que en algiin momento de su vida
tuvieron que afrontar un diagnéstico de cdncer de prostata.

En cuanto al diseflo de esta seccidn, tanto las paginas Web como los
libros se presentan en forma de fichas que el usuario puede ir ojeando
hacia delante y hacia atrds con un cursor. Ademads, puede hacer clic en la
imagen de cada pagina Web para tener acceso a ella directamente desde
la herramienta.

Figura 15. Ejemplo de pantalla del apartado de Enlaces ttiles y recursos
de la HATD.

I Enlaces Utiles y recursos '

Paginas de Internet Libros

Volver a la
@

Tanto las paginas de Internet como los libros se presentan en forma de fichas,
de facil manejo para los usuarios.

5. Cuestionario: 4 Cuales pueden ser sus posibles opciones?

El cuestionario de este apartado, denominado “;Cudles pueden ser sus po-
sibles opciones?’; tiene como objetivo aportar respuestas al paciente acerca
de cudles podrian ser sus posibles opciones de tratamiento para el cancer
de prostata. Se tendran en cuenta aspectos como su edad, la localizacién del
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tumor, asi como otros factores que afectan a las opciones terapéuticas de
acuerdo a su situacion particular.

Esta compuesto por preguntas que hacen hincapié en datos clave
acerca de las condiciones clinicas del paciente oncoldgico. Cada cuestion va
acompafiada de una seccidn explicativa en relacion al enunciado de la pre-
gunta, seccion a la cual se ha llamado “; Por qué es importante esta pregunta?”’

Figura 16. Ejemplo de pantalla con preguntas del Cuestionario de la HATD.

L Cumtonots s cose o soomecperesy

~
@ Sus respuestas:

1. ¢ Qué edad tiene ?

& Por qué es importante esta pregunta ?

-an

Se debe tener en cuenta que consultar a los profesionales de la salud
aclarard todas las cuestiones clinicas propuestas en el cuestionario.

6. Herramienta de balance decisional: Su decision paso a paso

En este epigrafe se incluye una hoja de balance decisional, la cual a
modo de guia pretende ayudar al usuario a través de cuatro pasos:

1. Identificar sus necesidades personales en el momento de tomar de-
cisiones terapéuticas,

2. Elaborar un plan de accién para aclarar su decision,

3. Hacer un seguimiento de su progreso

4. Comunicar sus puntos de vista a otras personas también involucra-
das en la decisiéon —como, por ejemplo, su familia o el equipo de profesiona-
les de la salud que le atienden-.

HERRAMIENTA DE AYUDA PARA LA TOMA DE DECISIONES COMPARTIDA EN CANCER DE PROSTATA 59



Suplementariamente, las habilidades que el paciente pueda adquirir
con el uso de esta herramienta también le serviran para tomar otras decisio-
nes en el futuro, aunque fueran de distinta indole.

La herramienta de balance decisional esta dividida a su vez en 4 ho-
jas de ayuda para tomar decisiones, que puede utilizar tanto el paciente de
manera individual, como acompafiado de un profesional sanitario o junto
a sus familiares, bien dentro de un contexto clinico asistencial bien en el
ambito particular, sin olvidar que la decision dltima que se busca obtener
debera ser el resultado de un proceso de toma de decisiones “compartida”
Las cuatro hojas de balance decisional estan dirigidas a decidir sobre: 1) some-
terse a cirugia/no someterse, 2) someterse a radioterapia/no someterse, 3) tomar un
tratamiento hormonal/no tomarlo, 4) optar por la espera vigilante/no optar.

Cada hoja de ayuda contiene una serie de preguntas encaminadas a
solventar posibles necesidades del paciente en el drea de informacién —cono-
ce las opciones terapéuticas disponibles, sus ventajas, sus desventajas, etc.—
de valoracién —sabe con claridad qué es lo importante para si mismo—, de
apoyo-cuenta con el apoyo de otros en la decisién-y de certidumbre -tiene
claro cudl es la mejor opcién posible para €l-. Con todo, podré elaborar un
juicio balanceado acerca de su decision de tratamiento final, con el que se
sienta confiado, seguro y satisfecho.

Figura 17. Ejemplo de una parte de la hoja de balance decisional de la HATD
en cancer de préstata.

’ ¢ Tengo suficiente informacion sobre mi estado de salud como
INFORMACION ¥ para tomar una decisién?
@ ﬂ ¢+Conozco qué opciones de cirugia estan disponibles para mi?
¢Conozco las ventajas (los pros) de cada opcion?
¢ Conozco las desventajas (los contras) de cada opcion?

VALORACION ¢Tengo claro cuéles son los pros mas importantes para mi?

(] L . o .
/\ ¢Tengo claro cudles son los contras més importantes para mi?

¢Me siento apoyado por otras personas para tomar la decision?

¢Estoy decidiendo sin que otros me presionen?

CERTIDUMBRE
¢Me siento seguro sobre cual es la mejor opcion para mi?

Para conseguir que todas las respuestas sean “afirmativas” es importante trabajar cada
paso propuesto en la herramienta de balance decisional.
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El disefio y la elaboracion de la HATD se llevo a cabo por una psico-
oncodloga de la Unidad de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (UETS), y
por un informadtico especialista en contenidos multimedia, bajo la direccién
técnica de la UETS, siguiendo las directrices marcadas a través de la evalua-
cién de necesidades de los pacientes y el equipo de profesionales de la salud
que participan en el proyecto.
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Discusion y conclusiones

La revision sistematica (RS) llevada a cabo en este informe ha permitido
identificar 402 documentos extraidos de las bases de datos electrénicas y a
través de la busqueda manual de referencias, de los cuales fueron seleccio-
nados y revisados 72 estudios tras la lectura de los abstracts; finalmente, se
incluyeron 17: cuatro revisiones sistemadticas, dos guias de préctica clinica
y 11 estudios primarios. Los resultados extraidos de la RS muestran que la
aplicacion de las Herramientas de Ayuda para la Toma de Decisiones en el
contexto de cdncer de préstata es efectiva en cuanto que mejora significati-
vamente el nivel de conocimiento de los pacientes sobre su tipo de cdncer,
las opciones de tratamiento disponibles o los efectos secundarios de cada
una de ellas; su uso incrementa la confianza del paciente al tomar una deci-
sion y hace posible una mayor congruencia entre los valores del paciente y la
opcidn terapéutica elegida, todo ello frente a las intervenciones de atencion
habitual. De igual modo, las HATD en céncer de prdstata permiten que el
paciente adopte un papel mds activo durante el proceso de toma de decisio-
nes y que llegue a conseguir una decision terapéutica final compartida con
los profesionales sanitarios que le atienden.

Por su parte, los resultados de la investigacion cualitativa (IC) mues-
tran que los pacientes y los profesionales de la salud que trabajan en este
ambito estan de acuerdo en que las decisiones mas importantes a las que se
enfrenta un hombre con cdncer de prdstata tienen que ver con las alterna-
tivas de tratamiento -sobre todo cirugia-y con las ventajas y beneficios de
los tratamientos disponibles. Ademads, a lo largo de la enfermedad, segtin los
clinicos, existen ciertos factores que influyen en la toma de decisiones: por
un lado, factores que afectan de manera negativa, como la preocupacion o
la inseguridad sobre qué hacer; por otro, la confianza en el equipo sanitario
o el apoyo de los familiares mds cercanos, como agentes positivos durante
el proceso de decision. Los pacientes, por su parte, destacan las creencias
personales y religiosas como un gran apoyo; al contrario, el hecho de care-
cer de habilidades para tomar decisiones y el hacer frente a un exceso de
informacioén sobre la enfermedad, en ocasiones son aspectos que dificultan
la toma de decisiones.

En dicho contexto, muchas veces la eleccién del “mejor” tratamiento
supone un desafio para los pacientes con cancer de prostata, debido en parte
ala falta de evidencia para identificar una tnica opcidon como la mds efectiva
a nivel terapéutico. Los enfermos no sélo deben considerar las consecuen-
cias respecto a la supervivencia y la morbilidad de cada tratamiento, si no
también los posibles efectos que éstos pudieran tener en su calidad de vida.
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Esta dificultad de elegir un plan de tratamiento hace crucial la disponibili-
dad de informacion precisa, accesible y comprensible para el paciente en el
proceso de toma de decisiones®.

Si bien es cierto que ya existe un amplio y complejo campo de investi-
gacion entorno al pacient decision-making en atencion sanitaria y que se ha
incrementado la actividad sobre las HATD basadas en la evidencia y mas
orientadas al paciente, mucha de la literatura en estas dreas ofrece atin des-
cripciones narrativas mas que una evaluacion sistematica de la elaboracion,
diseminacién e impacto de las decision aids en pacientes, profesionales de la
salud o, a nivel mas general, en el sistema sanitario®. Se hacen necesarios es-
tudios de calidad para profundizar, entre otros aspectos, en las interacciones
entre el uso de las ayudas a la decision de los pacientes y los modelos de co-
municacién médico-paciente; cuestiones de formato en el cual presentar las
ayudas a la decision; la eleccion del mejor momento para el uso més efectivo
de las HATD, antes, durante o después de la consulta; los efectos finales sobre
el cumplimiento de una opcidon elegida. Igualmente, seria necesario exami-
nar cémo facilitar la introduccion de las herramientas en diversos contextos
clinicos y explorar diferentes modelos de practica que apoyen su ejecucion’.

Los resultados de este trabajo han permitido el desarrollo de una Herra-
mienta de Ayuda a la Toma de Decisiones para pacientes diagnosticados con
cancer de prostata, elaborada en el marco de las Agencias de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias y encuadrada dentro del Sistema Nacional de Salud es-
panol y en dicho contexto clinico. Se ha seguido un proceso de desarrollo siste-
matico y riguroso, con objeto de alcanzar los objetivos propuestos, mejorar la
calidad de las decisiones para las opciones de tratamiento disponibles en cada
situacion concreta y promover una toma de decisiones compartida, donde el
paciente y los profesionales de la salud actien desde un rol participativo. Se
basa en una revision sistematica de la evidencia cientifica disponible y en una
investigacion cualitativa con pacientes y profesionales expertos involucrados
en cancer de préstata. Ademas, se han utilizado para su elaboracién manua-
les metodoldgicos de referencia! y documentacion en relacion a criterios de
calidad para este tipo de herramientas’. A través de esta HATD, desarrollada
en formato electrénico con apoyo en papel, pacientes y equipo sanitario cuen-
tan con una ayuda para gestionar la incertidumbre frente a la decision sobre la
eleccion del tratamiento, resultando de utilidad también para adquirir conoci-
mientos sobre la enfermedad o saber de otras experiencias.

En definitiva, un proyecto que se traduce en la incorporacion de los
valores y preferencias de cada persona en el disefio y desarrollo global de la
herramienta. De tal modo, que la Herramienta de Ayuda a la Toma de Deci-
siones compartida en Cancer de Prdstata contenga instrumentos adecuados
de balance decisional para alcanzar la opciéon que mejor se adapte a las pre-
ferencias médicas y personales del paciente.
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Anexos
Anexo 1. Estrategia de busqueda

MEDLINE

(Prostatic Neoplasm[MeSH] OR Prostate Cancer|[Title/Abstract] OR Pros-
tatic Cancer[Title/Abstract]) AND (“Decision Support Techniques”’[Mesh]
OR “Decision Theory”[Mesh] OR “Decision Making”[Mesh] OR “Patient
Education as Topic”[Mesh] OR “Patient Participation”’[Mesh] OR “Phy-
sician-Patient Relations”[Mesh] OR “Consumer Satisfaction”[Mesh] OR
“Health Education”’[Mesh] OR “Patient Advocacy”[Mesh] OR Patient De-
cision Aid[Title/Abstract] OR Tailored Decision|Title/Abstract] OR shared
decision making[Title/Abstract]) AND (PamphletsiMeSH] OR audiovi-
sual aids[MeSH] OR telecommunications[MeSH] OR internet{MeSH] OR
brochure?[Title/Abstract] OR tool[Title/Abstract])

EMBASE

prostat? cancer’:ab,ti OR ‘prostat? neoplasm’:ab,ti OR ‘prostat? tumor’:ab,ti
OR ‘prostate tumor’/exp AND (‘decision support techniques’/exp OR ‘deci-
sion theory’/exp OR ‘decision making’/exp OR ‘shared decision making’:ab,ti
OR ‘tailored decision’ab,ti OR “patient education as topic’/exp OR ‘patient
participation’/exp OR ‘physician-patient relations’/exp OR ‘consumer sa-
tisfaction’/exp OR ‘health education’/exp OR ‘patient advocacy’/exp OR
‘patient decision aid’:ab,ti) AND (‘pamphlets’/exp OR ‘brochure?:ab,ti OR
‘audiovisual aids’/exp OR ‘telecommunications’/exp OR ‘internet’/exp)

CINAHL
S17 S1 and S12 and S16
S16 S13 or S14 or S15
S15 “Pamphlet” or “brochure?” or “tool”
S14 (MH “Audiovisuals+")
S13 (MH “Telecommunications+")
S$12 S2 or S3 or S4 or S5 or S6 or S7 or S8 or S9 or S10 or S11
S11 (MH “Patient Advocacy+") (7517)
S10 (MH “Health Education”)
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S9 (MH “Consumer Satisfaction+”) or (MH “Patient Satisfaction+")

S8 (MH “Professional-Patient Relations+”) not (MH “Dentist-Patient
Relations™)

S7 (MH “Consumer Participation”)

S6 (MH “Patient Education”)

S5 TX “shared decision making” or TX “tailored decision” or “Patient
Decision Aid”

S4 (MH “Decision Making+")

S3 TX “Decision Theory”

S2 (MH “Decision Support Techniques+")

S1 (MH “Prostatic Neoplasms”) or TI “Prostat* Cancer” or TI “pros-
tat* tumor” or AB”Prostat* Cancer” or AB “prostat* tumor”

PSYCINFO

(SU.EXACT((“Decision Support Systems”) OR (“Choice Behavior” OR
“Choice Shift” OR “Decision Making” OR “Group Decision Making” OR
“Management Decision Making”) OR (“Decision Theory” OR “Prospect
Theory”) ) ORSU.EXACT((“Client Education”) ) OR SU.EXACT((“Client
Participation”) )OR SU.EXACT(“Therapeutic Processes”) OR SUEXACT
(“Consumer Satisfaction” ) OR SU.EXACT(“Health Education” ) OR
((“Patient Advocay”) OR (“Patient decision aid” OR “shared decision ma-
king”)) OR (“tailored decision”)) AND ((SU.EXACT(“Educational Au-
diovisual Aids”) OR SUEXACT(“Internet”) OR SU.EXACT(“Cellular
Phones” OR “Closed Circuit Television” OR “Educational Television” OR
“Radio” OR “Telecommunications Media” OR “Telephone Systems” OR
“Television” OR “Television Advertising”)) OR ab((pamphlet OR brochu-
re)) OR ti((pamphlet OR brochure))) AND (“prostate cancer” OR “prosta-
tic neoplasms” OR “prostate tumor”)

COCHRANE LIBRARY PLUS

#1 PROSTAT*TA

#2 “PATIENT DECISION” OR “PATIENT PARTICIPATION”
OR “DECISION MAKING” OR “DECISION SUPPORT
TECHNIQUES”

#3 ((“TOOL” OR “BROCHURE” OR “INTERNET” OR
“PAMPHLET")):TA

#4 #1 AND #2 AND #3

70 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



CRD

1 MeSH DESCRIPTOR Prostatic Neoplasms EXPLODE ALL
TREES
2 (“prostat* cancer”) OR (“prostat* tumor”)
3 #1 OR#2
4 MeSH DESCRIPTOR Decision Support Techniques EXPLODE
ALL TREES
5 MeSH DESCRIPTOR Decision Theory EXPLODE ALL TREES
6 MeSH DESCRIPTOR Decision Making EXPLODE ALL TREES
7 (“shared decision making”) OR (“tailored decision”)
8 MeSH DESCRIPTOR Patient Education as Topic EXPLODE
ALL TREES
9 MeSH DESCRIPTOR Patient Participation EXPLODE ALL
TREES
10 MeSH DESCRIPTOR Physician-Patient Relations EXPLODE
ALL TREES
11 MeSH DESCRIPTOR Consumer Satisfaction EXPLODE ALL
TREES
12 MeSH DESCRIPTOR Health Education EXPLODE ALLTREES
13 MeSH DESCRIPTOR patient advocacy EXPLODE ALL TREES
14 (“patient decision aid”)
15 #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR
#13 OR #14
16 #3 AND #15
17 MeSH DESCRIPTOR Pamphlets EXPLODE ALL TREES
18 MeSH DESCRIPTOR Audiovisual Aids EXPLODE ALL TREES
19 MeSH DESCRIPTOR Telecommunications EXPLODE ALL
TREES
20 MeSH DESCRIPTOR Internet EXPLODE ALL TREES
21 (“brochure*”)
22 (“tool*”)
23 #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22
24 #16 AND #23

TRIPDATABASE

(title: “prostat*”) (“patient decision aid”)
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Anexo 2: Niveles y grados de evidencia
cientifica segun la clasificacion
de SIGN y NICE

Niveles de evidencia cientifica SING

144 Meta—anélisis de alta calidaq, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos clinicos de
alta calidad con muy poco riesgo de sesgo.

1+ Meta—angilisis bien realizagos, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos clinicos
bien realizados con poco riesgo de sesgos.

1- Meta-anadlisis, revisiones sistematicas de ensayos clinicos o ensayos clinicos con alto riesgo
de sesgos.
Revisiones sistematicas de alta calidad de estudios de cohortes o de casos y controles. Estu-

2++ | dios de cohortes o de casos y controles con riesgo muy bajo de sesgo y con alta probabilidad
de establecer una relacion causal.

24 Estudios de COhOf’.[(?S 0 de casos y controles bier],realizados con bajo riesgo de sesgo y con una
moderada probabilidad de establecer una relacion causal.

2. Estudios de cohortes o de casos y controles con alto riesgo de sesgo y riesgo significativo de
que la relacion no sea causal.

3 Estudios no analiticos, como informes de casos y series de casos.

4 Opinion de expertos.

Niveles de evidencia cientifica NICE

evide':“r:‘é?;ecsig:tifica Tipo de evidencia cientifica
la Revision sistematica con homogeneidad de estudios de nivel 1.
Ib Estudios de nivel 1.

Estudios de nivel 2.
Revision sistematica de estudios de nivel 2.

Estudios de nivel 3.
Revision sistemética de estudios de nivel 3.

'} Consenso, opiniones de expertos sin valoracion critica explicita.

Cumplen:

Estudios de Nivel 1 |- Comparacion enmascarada con una prueba de referencia (“patron oro”) vélida.

- Espectro adecuado de pacientes.

Estudios de Nivel 2

Presentan sdlo uno de estos sesgos:

- Poblacion no representativa (la muestra no refleja la poblacion donde se
aplicara la prueba)

- Comparacion con el patron de referencia (“patron oro”) inadecuado (la prue-
ba que se evaluara forma parte del patron oro o el resultado de la prueba
influye en la realizacion del patron oro).

- Comparacion no enmascarada.

- Estudios casos- control.

Estudios de Nivel 3 | Presentan dos 0 mas de los criterios descritos en los estudios de nivel 2.
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Anexo 3: Checklist para evaluar la calidad

metodologica de las revisiones sistematicas

1. ¢Se hizo la revision sobre un tema claramente definido? OSI ONOSE ONO
2. ;Fueron apropiados los criterios para la inclusion de los articulos a
seleccionar? OSI ONOSE ONO
3. ¢Crees que estaban incluidos los estudios importantes y relevantes? |OSI CONO SE O NO
4. ;Se evaluo la validez de los estudios incluidos? OSI ONOSE ONO
5. ¢Es reproducible la evaluacion realizada para la inclusion y exclusion de
estudios en la revision? OSI ONOSE ONO
6. ¢Existe suficiente homogeneidad entre los estudios como para sinteti-
zarlos en una revision? OSI ONOSE ONO
7. ¢Cudl es el resultado final de la revision? OSI ONOSE TONO
8. ¢Cuan precisos son los resultados? OSI ONOSE ONO
9. ¢Son aplicables los resultados a nuestros pacientes? OSI ONOSE ONO
10. ¢Se han considerado todos los resultados clinicamente importantes
para tomar la decision? OSI ONOSE ONO
11. ¢;Los beneficios merecen la pena frente a los perjuicios y costes? OSI ONOSE ONO

Oxman AD, Guyatt GH et al. User’s Guides to The Medical Literature VI. How to use an overview. JAMA 1994; 272 (17): 1367-1371.
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Anexo 4: Checklist para evaluar la calidad
metodoldgica de los ensayos clinicos
y estudios observacionales

A) ;Son validos los resultados del estudio?
Criterios primarios:

Criterios secundarios:

Guyatt GH, Sackett DL, Cook DJ. Users” guides to the medical literature. Il. How to use an article about therapy or prevention. A. Are
the results of the study valid? Evidence-Based Medicine Working Group. JAMA 1993; 270 (21): 2598-2601.
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Anexo 5. Checklist para evaluar la calidad
metodologica de los estudios cualitativos

Instrumento de evaluacion critica QARI

CRITERIOS Sl | NO | SIN CLARIFICAR

1) Existe congruencia entre la aproximacion filosofica planteada y la me-
todologia de la investigacion.

2) Existe congruencia entre la metodologia de la investigacion utilizada y
la pregunta u objetivos de la investigacion.

3) Existe congruencia entre la metodologia de la investigacion utilizada y
los métodos usados para recoger datos.

4) Existe congruencia entre la metodologia de la investigacion utilizada y
la representacion y andlisis de datos

5) Existe congruencia entre la metodologia de la investigacion utilizada y
la interpretacion de resultados

6) Existe alguna declaracion que identifique al autor con una tendencia
cultural o corriente tedrica

7) Queda reflejada la influencia del investigador sobre la investigacion y
viceversa

8) Los participantes y sus voces estan adecuadamente representadas

9) La investigacion sigue criterios éticos actuales o, existe evidencia de
que el trabajo de investigacion ha pasado por la aprobacion de algdn
comité de ética

10) Las conclusiones descritas en el informe final de la investigacion pa-
recen derivarse del proceso de andlisis € interpretacion de los datos

TOTAL

Comentario de los Revisores:

Pearson A. Balancing the evidence: incorporating the synthesis of qualitative data into systematic reviews. JBI Reports March 2004;
Volume 2, Issue 2, Pages: 45-64.
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Anexo 6. Guidn basico de entrevista

Decision

— Decisiones mas importantes que toma una persona con cancer de prostata.
— Dificultades en la toma decisiones en torno al cancer.
— Ayudas y barreras para lograr la decisién més adecuada.

Percepciones y experiencia subjetiva

— Sensaciones o emociones desde la propia experiencia ante la toma de
decisiones.

— Percepcion subjetiva de las principales opciones de tratamiento que tie-
nen los pacientes con cancer de prostata.

— Ventajas/beneficios y desventajas/riesgos de las opciones (subjetivo).

Otras personas implicadas

— Quién mas deberia implicarse en la toma de esta decision.

— Cudl es el papel que representan estas personas en la toma de decisiones.

— El trabajo de los profesionales de la salud ante la toma de decisiones del
paciente.

Comportamientos ante el conflicto

— Factores que contribuyen al conflicto decisional.
— Comportamiento durante el proceso de toma de decisiones.

Formato de las HATD

— Posibles vias de actuacion para ayudar a los pacientes con cancer de pros-
tata a tomar una decision.

— Formato y contenido de los materiales para la ayuda a la toma de decisio-
nes en cancer de prostata.

— Personas involucradas en la elaboracion de los materiales..
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Anexo 7. Ejemplo de ficha técnica
para la entrevista cualitativa

HERRAMIENTA DE AYUDA PARA LA TOMA DE DECISIONES COMPARTIDA EN CANCER DE PROSTATA 7



e www.madrid.org/lainentralgo



	Herramienta de ayuda para la toma de decisiones compartida en cáncer de próstata
	Índice
	Resumen
	Summary
	Introducción
	Objetivos
	Metodología
	Resultados
	Discusión y conclusiones
	Bibliografía
	Anexos





