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I. Introduccion

Referencia original: Robert | Volk, Hilary Llewellyn-Thomas, Dawn Stacey,
Glyn Elwyn. Introduction: Ten years of the International Patient Decision
Aid Standards Collaboration: evolution of the core dimensions for assessing
the quality of patient decision aids. BMC Medical Informatics and Decision
Making 2013, 13 (Suppl 2): S1 (29 November 2013) [1].

Revisores del articulo original para su sintesis y traduccién al espaiiol:
Lilisbeth Perestelo-Pérez, Dacil Carballo, Jeanette Pérez-Ramos, Amado
Rivero-Santana, Pedro Serrano-Aguilar (Diciembre 2013).

I.1. ; Qué son las Herramientas de Ayuda para
la Toma de Decisiones (HATD)?

Las herramientas de ayuda para la toma de decisiones (HATD) son
intervenciones desarrolladas para ayudar a las personas a participar en el
proceso de toma de decisiones acerca de diferentes opciones diagnésticas o
terapéuticas, con el fin de promover la deliberacién entre pacientes,
profesionales sanitarios y otras personas, acerca de estas opciones [2]. Las
HATD proporcionan al paciente informacién util acerca de cada una de las
alternativas, con el fin de ayudar a construir, esclarecer y comunicar sus
valores personales asociados a las diferentes caracteristicas de las opciones
[3,4].

Las HATD no aconsejan a las personas para elegir entre una u otra
opcion, ni sustituyen la consulta con el profesional sanitario, sino que
proporcionan una guia estructurada de los pasos a seguir en el proceso de
toma de decisiones y preparan al paciente para tomar decisiones
informadas con el profesional, en base a sus valores.

I.2. ;Por qué utilizar herramientas de ayuda
para tomar decisiones?

El modelo de Toma de Decisiones Compartidas (TDC, del inglés, Shared
Decision Making - SDM), se define como una aproximacién en la que
profesionales sanitarios y pacientes toman decisiones conjuntamente
haciendo uso de la mejor evidencia cientifica disponible. El modelo de TDC
enfatiza el respeto por la autonomia del paciente y promueve la capacitaciéon
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y fortalecimiento de los pacientes, asi como la implicacién de los pacientes
en el proceso de toma de decisiones. Las HATD se usan frecuentemente
durante este proceso de TDC y en este sentido las HATD son utiles para
guiar el proceso de toma de decisiones entre multiples opciones en las que,
en ocasiones, la evidencia cientifica es limitada y, por tanto, la eleccién
depende de la importancia que cada paciente otorga a los riesgos y
beneficios. El objetivo es mejorar la calidad de la decision, entendiéndose
por ésta la medida en que los pacientes toman decisiones que son
consistentes con sus propios valores y que tienen en cuenta las
caracteristicas de las diferentes opciones.

1.3. ;Qué es IPDAS?

La Colaboracién para establecer los Estdndares Internacionales de las
Herramientas de Ayuda para la Toma de Decisiones (del inglés,
International Patient Decision Aid Standars - IPDAS), es un grupo
internacional de investigadores, profesionales sanitarios y otros interesados
en el disefio y uso de las HATD. Esta colaboracion se establecid en el afo
2003, en la Conferencia Internacional sobre Toma de Decisiones
Compartidas (ISDM Conference, International Shared Decision Making
Conference) en Swansea, Gales.

Su principal propdsito es mejorar la calidad y efectividad de las HATD,
estableciendo para ello un marco compartido de informacién basado en la
mejor evidencia cientifica disponible, asi como unos criterios especificos
sobre los contenidos, desarrollo, implementacién y evaluacién de las HATD.
Como tarea inicial, en el afio 2003, la Colaboracién IPDAS defini6 un
conjunto de estandares que han sido aprobados internacionalmente para
guiar a las personas y a las organizaciones en: 1) el desarrollo de nuevas
HATD; y 2) la evaluacion de la calidad de las HATD disponibles [2].

I.4. ;Por qué se necesitan estandares?

Desde la ISDM Conference en el afto 2003, la Colaboracién IPDAS identifico
un problema que podia estar surgiendo. Cientos de HATD se estaban
desarrollando por todo el mundo, con diferentes estrategias individuales y
grupales. Las nuevas tecnologias en los moéviles y el uso de Internet
favorecen la diseminacién de las HATD por todo el mundo, pero las
personas pueden tener dificultades para valorar si una HATD en concreto es
o no un recurso fiable y ttil para apoyar el proceso de toma de decisiones.
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En este contexto, surgié la necesidad de definir un conjunto de
criterios estdndar que sirviesen de guia para la evaluacién de la calidad de
las HATD, de utilidad para aquellas personas y/o instituciones que usan y/o
desarrollan HATD (http://ipdas.ohri.ca/IPDAS_checklist.pdf).

L.5. Proceso de desarrollo del IPDAS y
productos

En los ultimos 10 afios, la Colaboraciéon IPDAS ha desarrollado: 1) un
documento con los antecedentes de las 12 dimensiones fundamentales que
informan sobre el proceso Delphi que se siguié para establecer el checklist
IPDAS (74 items) (http://ipdas.ohri.ca/resources.html) [5] (Anexo 1); 2) el
instrumento IPDAS (47 items) [6]; y 3) la clasificacién IPDAS (6 items),
certificacion (6 items + 4 items para el cribado), y los criterios de calidad
(28 items) [7].

En noviembre de 2013 la Colaboracion IPDAS ha publicado un
suplemento especial en BMC Medical Informatics and Decision Making que
describe en profundidad el documento con los antecedentes de las 12
dimensiones fundamentales del IPDAS, mas un capitulo adicional sobre los
retos que supone la implementacién de las HATD en la practica clinica (BMC
Medical Informatics and Decision Making 2013, 13 (Suppl 2)). El objetivo de
esta sintesis es describir la evolucién de la Colaboracién IPDAS y comentar
el proceso estandarizado que se ha seguido para actualizar el documento de
antecedentes sobre la fundamentacién teorica, la evidencia cientifica y los
retos futuros que subyacen a las 12 dimensiones fundamentales para
evaluar la calidad de las HATD.

[.5.1. Antecedentes

Las 12 dimensiones fundamentales de calidad fueron identificadas
originalmente en una investigacion llevada a cabo en 2005
(http://ipdas.ohri.ca/resources.html: “2005 First Round Voting Document” y
“2005 Second Round Voting Document”). Con las conclusiones alcanzadas se

cred el Documento Bésico de antecedentes IPDAS
(http://ipdas.ohri.ca/resources.html: “2005 Original IPDAS Background
Document”).

Desde 2005, se han acumulado nuevos conceptos y evidencias
cientificas en este ambito que han motivado la necesidad de una
actualizacién, que ha sido el cometido del Grupo de Actualizacién del
Documento Bésico IPDAS (2009, 2012).
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.5.2. Estrategia

Se han organizado 12 subgrupos de trabajo (uno por cada dimensién de
calidad) formados por voluntarios reclutados por varias vias (redes de
contactos, congresos, etc.). Cada equipo estd liderado por individuos
seleccionados seguin su interés en participar y experiencia en la direccion de
proyectos de investigacién en areas relacionadas con el capitulo en cuestidn.
Cada director de equipo ha seleccionado al resto de miembros, teniendo en
cuenta la diversidad (investigadores basicos, clinicos, elaboradores de
HATD, etc.) y una adecuada representacion internacional. En conjunto, estan
involucrados 102 co-autores procedentes de 10 paises.

[.5.3. Proceso de actualizaciéon

Basado en la busqueda, extraccion y evaluacion de publicaciones
directamente relacionadas con los términos “ayudas para la toma de
decisién para pacientes” y “toma de decisiéon de pacientes”, en el campo de
la atenci6n sanitaria, en general.

Se ha dividido el trabajo entre los miembros de cada equipo,
recirculando borradores y discutiendo cada punto via correo electrénico o
mediante reuniones presenciales. A la hora de exponer las conclusiones, se
sigue un formato comun en lo que respecta al modo en que la evidencia es
evaluada, resumida y presentada.

[.5.4. Financiaciéon

Este documento actualizado ha sido elaborado sin apoyo financiero
centralizado. Los miembros individuales de cada equipo, al trabajar de
forma voluntaria, fueron financiados de modo indirecto por sus respectivas
instituciones. El soporte administrativo fue proporcionado en forma de
donaciones en especie.

[.5.5. Conclusién

El trabajo de actualizacion se recoge en los siguientes capitulos:
= Introduccién

= Proceso sistematico de desarrollo de las HATD

= Declaracién de conflictos de interés
= Presentacion de la informacién acerca de las opciones
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= Informacién basada en la sintesis de la evidencia cientifica
= Presentacion balanceada de la informacién y las opciones
=  Presentacion de probabilidades

»  (larificacién de valores

= Uso de historias personales

= Alfabetizacién en salud

»  Preparacion y orientacion con HATD

= Efectividad

= HATD en Internet

= Implementacion de las HATD en la practica clinica

I.6. Lineas de investigacion futuras

En el futuro puede ser necesario incorporar nuevas dimensiones de calidad,
y aunque las actuales 12 permanecieran intactas, los criterios incluidos en
ellas son susceptibles de ser eliminados, modificados o anadidos. Por tanto,
IPDAS estd elaborando wuna propuesta sobre como proceder
sistematicamente en caso de que nuevas dimensiones o criterios sean
identificados.

La Colaboracion IPDAS esta atenta a la evoluciéon en el campo de las
HATD. Por ejemplo, la evidencia acumulada acerca de la implementacion de
HATD podria conducir al desarrollo de guias de gran utilidad para
investigadores y elaboradores. Es por ello que la Colaboracién IPDAS esta
planeando afiadir un “recurso de implementacién” en su pagina web.
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II. Proceso sistematico de
desarrollo de las HATD

Referencia original: Angela Coulter, Diana Stilwell, Jennifer Kryworuchko,
Patricia Mullen, Chirk Ng, Trudy van der Weijden. A systematic development
process for patient decision aids. BMC Medical Informatics and Decision
Making 2013, 13 (Suppl 2): S2 (29 November 2013) [8].

Revisores del articulo original para su sintesis y traduccién al espaiiol:
Lilisbeth Perestelo-Pérez, Dacil Carballo, José Asua-Batarrita (Diciembre
2013).

La necesidad de definir un proceso sistemdtico y transparente para el
desarrollo de las HATD ha sido reconocido desde la primera version del
IPDAS [2]. Las etapas de desarrollo especificas que se han descrito en esta
primera version fueron: a) evaluar las necesidades de toma de decisiones,
incluyendo las caracteristicas de la decision, la descripcion de las opciones
de tratamiento, los resultados y probabilidades, asi como las necesidades de
informacion de los pacientes y sus necesidades de apoyo para la decision; b)
formacién y estructuracion de los grupos para desarrollar y revisar las
HATD; c) descripcién de los métodos a seguir para la redaccién y revision de
las HATD; d) pilotaje de campo con pacientes; y e) revisién por pares o
evaluacion critica de la HATD por personas no implicadas en su desarrollo.

Estas etapas han sido tutiles para evaluar el proceso de desarrollo de
las HATD en estudios que han sido incluidos en revisiones sistematicas
previas sobre la efectividad de las HATD [4,9], junto con otros articulos que
han descrito el desarrollo de las mismas. Sin embargo, este dmbito de
investigacion ha cambiado significativamente desde entonces,
desarrollandose y evaluandose nuevas HATD (incluyendo HATD en formato
web), con cada vez mas grupos publicando detalles sobre sus experiencias
con el proceso de desarrollo. Los autores del IPDAS también han decidido
repetir y actualizar las revisiones previas para comprobar su vigencia y
pertinencia de la definicion original, asi como el alcance de estos criterios de
calidad [8].
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I1.1. Definicion (conceptual y operacional) de
esta dimension de calidad

Las HATD ofrecen informaciéon basada en la mejor evidencia cientifica
disponible para ayudar a las personas en el proceso de toma de decisiones
relacionadas con su salud. Las HATD se presentan en una gran variedad de
formatos (folletos, programas informdaticos, DVDs o herramientas
interactivas para su uso online o en la consulta). Algunas incluyen una
amplia informacién y entrevistas en las que se presentan las opciones y las
probabilidades de los resultados de salud, mientras que otras hacen uso de
métodos analiticos para la toma de decisiones con el fin de elegir entre
diferentes opciones. Otras herramientas utilizan discusiones cara a cara o
métodos educativos en combinacién con materiales escritos. Todas ellas con
contenidos dirigidos a mostrar las consecuencias, riesgos e incertidumbres
de cada opcion de salud de modo claro, comprensible, cientificamente valido
y sin sesgos; para ayudar a las personas a tomar decisiones sobre su salud
que sean consistentes con sus valores personales.

El proceso de desarrollo de las HATD se ha descrito en un gran nimero
de ensayos y articulos relacionados. Asimismo, diversas organizaciones
dirigidas a desarrollar HATD para su uso comercial han descrito los
diferentes procesos de desarrollo. Mientras algunos autores enfatizan mas
algunos aspectos que otros, la mayoria hace referencia a algunos elementos
comunes de las HATD: disefio y alcance, desarrollo del prototipo, primera
prueba (‘alfa’) con pacientes y clinicos en un proceso iterativo, segunda
prueba (‘beta’) en condiciones reales (pilotaje de campo), y elaboracién de
la versién final para usuarios y/o futuras evaluaciones (Figura 1). Estos
procesos son llevados a cabo por comités multidisciplinares integrados por
pacientes, clinicos expertos y otros publicos de interés (Tabla 1).

En el Anexo 2. se presenta el checklist actualizado por la Colaboracién
IPDAS, que sirve de guia para evaluar el proceso de desarrollo sistematico
de una HATD [10].
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Figura 1. Modelo del Proceso de Desarrollo de una Herramienta de Ayuda para la Toma
de Decisiones [8]

Alcance: definir alcance,
propésito y publico al que va
dirigida

|
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.
. . . .
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. . . .
'
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‘ . .
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.
. .
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con pacientes: con clinicos: prueba
prueba de utilidad de utilidad
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.
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MANUAL CON CRITERIOS DE EVALUACION Y VALIDACION DE LAS HERRAMIENTAS DE AYUDA PARA LA TOMA DE 25

DECISIONES



26 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



MANUAL CON CRITERIOS DE EVALUACION Y VALIDACION DE LAS HERRAMIENTAS DE AYUDA PARA LA TOMA DE DECISIONES




INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION




I1.2. Justificacion tedrica para la inclusion de
esta dimension de calidad

Es importante que las HATD se desarrollen cuidadosamente, estén
evaluadas por la poblaciéon diana y abiertas a escrutinio, todo esto
acompafiado de un proceso bien documentado y sistematicamente aplicado
para poder asi verificar su validez y fiabilidad. Los usuarios necesitan estar
seguros de que la HATD se ha desarrollado de acuerdo a unos estandares
aceptables. De otro modo, las HATD de baja calidad pueden causar un
perjuicio tanto a los pacientes, como al concepto de toma de decisiones
compartida en si mismo.

Posterior a la evaluaciéon de la validez y fiabilidad de las HATD, es
necesario implicar a otras personas claves en el proceso de desarrollo, con
el fin de facilitar el proceso de implementacion de las HATD en la practica
clinica, teniendo en cuenta las posibles barreras y facilitadores para su uso.
Estas personas pueden ser pacientes, profesionales sanitarios y expertos
(i.e., pacientes educadores, personas expertas en el modelo de toma de
decisiones compartidas, o gestores sanitarios) [11].

I1.3. Evidencia en la que se sustenta esta
dimension de calidad

En la dltima actualizacién de la revision sistematica de la Colaboracion
Cochrane sobre la efectividad de las HATD para la toma de decisiones
compartidas se analizaron 86 ensayos controlados aleatorizados [4]. Esta
revision se centra en la evaluacién de la efectividad y la descripcion del
proceso de desarrollo de las HATD. El desarrollo de estas HATD se evalud
siguiendo los criterios estandar de la lista de verificacién original del IPDAS
(International Patient Decision Aid Standards) y, de forma complementaria,
se revisaron otras referencias asociadas en las que se describia con mas
detalle el proceso de desarrollo de las HATD.

Los resultados de esta revisibn muestran que a pesar de la
proliferacién de las HATD, la informacion detallada sobre su proceso de
desarrollo es limitada. S6lo en torno a la mitad de las HATD han sido
probadas con pacientes y menos de la mitad se han revisado por médicos
que no han estado involucrados en su proceso de desarrollo. Muy pocos
estudios describen una estrategia de distribucidn, y solo un 17% describe
un método para la revision y sintesis de la evidencia clinica. En muchos
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casos, se desconoce si en el desarrollo de una HATD se basa en las
directrices recomendadas por el IPDAS (si bien es cierto que la mayoria de
estas HATD se han desarrollado antes de la publicacién de los criterios de
IPDAS en el afio 2006).

En el andlisis de los datos del estudio iCoCo se muestra que aquellas
HATD que puntuaron alto en el criterio del IPDAS “seguir un proceso
sistematico de desarrollo”, también lo hicieron en otros criterios. Sin
embargo, la evidencia para apoyar la hipoétesis de que un proceso de
desarrollo sistematico se traduce en un mejor rendimiento de la HATD es
escasa [12].

I1.4. Desarrollo de las HATD

A pesar de la proliferacién de las HATD, no se dispone de informacién
detallada sobre el desarrollo de estas HATD. Algunos grupos que han
desarrollado multiples HATD han propuesto algunas directrices generales
para el desarrollo de las HATD [9,13,14] y otros han descrito algunas
aproximaciones particulares [15].

A continuacién, se presenta una revision resumida de algunas de las
estrategias para el desarrollo de las HATD:

» Ottawa Decision Support Framework (OSDF)
(http://decisionaid.ohri.ca/odsf.html) [16]. Es una de las primeras
estrategias que describe el proceso de desarrollo de una HATD (22 de
las HATD evaluadas en la revisiéon Cochrane [4] se han desarrollado en
base a este marco tedrico). Se basa en las teorias del valor esperado, del
conflicto decisional y del apoyo social, y define tres elementos clave:

1. Evaluar los factores determinantes en la decision (pacientes y
proveedores sanitarios).

2. Proveer intervenciones de apoyo a la toma de decisiones que preparen
a pacientes y proveedores para la toma de la decision.

3. Evaluar el éxito de las intervenciones para mejorar la calidad y
resultados del proceso de toma de la decision.

Los objetivos del apoyo a la decision se dirigen hacia los factores en la
decision que son modificables o que no funcionan adecuadamente
(conocimiento, expectativas no realistas, presion no deseada, apoyo
inadecuado), a los que se afiaden caracteristicas socio-demograficas y
clinicas, percepcidon de pacientes y médicos, y recursos disponibles (tanto
personales como externos). Para intervenir sobre ellos se usan
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probabilidades de resultados personalizados, descripciones detalladas de
beneficios y riesgos, e informacién sobre las opiniones y perspectivas de
otros en la decision.

Comentario. Esta estrategia es especialmente util para las decisiones
sensibles a las preferencias, que requieren un proceso de deliberacién y
consideracion entre diferentes opciones. No obstante, proporciona escasa
orientaciéon sobre como revisar, sintetizar y consensuar la evidencia, cdmo
manejar los conflictos de interés, mantenimiento de la HATD a largo plazo, o
aplicacion fuera del ambito de la investigacion.

= Cardiff University (http://www.decisionlaboratory.com) [14]. En base
a sus experiencias sobre el desarrollo de tres HATD en web, proponen
un proceso sistematico para el desarrollo de HATD de base web que
comprende 3 pasos principales:

1. Especificar contenidos, que ademas de la evidencia cientifica deben
tener en cuenta la perspectiva de los pacientes sobre las opciones
propuestas.

2. Disefio, que incluye el guidn, un proceso iterativo de prueba y
experimentacion, y una prueba de utilidad.

3. Pilotaje de campo en el que intervienen pacientes tomando la decision y
los clinicos interactuando con ellos.

El proceso requiere: un protocolo que explique la decisién a tomar y la
justificacion para desarrollar la HATD; sintesis de la evidencia (basada en
revisiones sistematicas o busquedas amplias de literatura); un guién y
documento de especificaciones técnicas del sitio web. La supervision es
llevada a cabo por un grupo gestor, responsable del control editorial, e
involucra en cada paso a pacientes, clinicos y otros interesados. Los grandes
desafios para los elaboradores de HATD en formato web se encuentran en
llamar la atencién en aspectos relacionados con la navegacion (libre frente a
dirigida) y en el uso de la interactividad (audio, videos, avatares, etc.), como
estrategias para afiadir valor y favorecer la facilidad de uso de estas
herramientas y evitar la sobrecarga. No obstante, es escasa la evidencia para
informar de las mejores practicas respecto a estos aspectos.

Comentario. Este enfoque se puede aplicar a una gran variedad de
situaciones en las que se pueden desarrollar las HATD (i.e., diagnéstico,
tratamiento, etc.) y en una gran variedad de medios. Sin embargo, como los
propios autores reconocen es un proceso que lleva mucho tiempo y es
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costoso (dos o tres afios para el desarrollo y evaluacién). El proceso no
ofrece recomendaciones sobre los conflictos de interés, proceso para
alcanzar el consenso sobre la evidencia cientifica, mantenimiento de la
HATD alargo plazo, o aplicacién fuera del ambito de la investigacion.

#*  Dutch Institute for Healthcare Improvement [13]. Los investigadores
de este instituto informan sobre el desarrollo de 6 HATD basadas en
guias de practica clinica existentes previamente. En base al Ottawa
Decision Support Framework y a los criterios IPDAS, los autores
proponen 4 pasos a seguir:

1. Establecer criterios y seleccionar el tema.

2. Evaluar las necesidades de informacién de los pacientes a través de
revision de la literatura y de grupos focales.

3. Borrador de la HATD, incluyendo la revision iterativa por parte de un
grupo multidisciplinar formado por profesionales sanitarios,
elaboradores de guias, expertos en toma de decisiones y pacientes, y
con referencia a HATD previas sobre el tema.

4. Aprobacién y establecimiento de la propiedad y responsabilidad del
mantenimiento y actualizacion (tanto de la guia como de la HATD).

Comentario. Este procedimiento puede ser eficaz para aquellos casos en los
que se dispone de guias de practica clinica de alta calidad y basadas en la
evidencia cientifica. Sin embargo, los autores reconocen que se requiere
investigacion adicional para evaluar el efecto de las HATD en la practica y
dentro del sistema sanitario. Dado que el desarrollo de HATD en otros
paises se apoya en guias de practica clinica nacionales propias, los autores
indican que también deberian tenerse en cuenta criterios de calidad
aceptados internacionalmente [17]. Las HATD que siguen esta estrategia
incluyen un método de clarificaciéon de valores, aunque no se define como
éste ha sido seleccionado y estandarizado.

» Mayo Clinic (http://www.mayo.edu/research/labs/knowledge-
evaluation-research-unit/knowledge-evaluation-research-unit-ker)
[15]. No recomiendan un proceso de desarrollo en particular, pero
describen su experiencia en base al desarrollo de una de sus HATD para
pacientes con diabetes tipo dos (que se evalud en un ensayo controlado
aleatorizado que se ha incluido en la revisién sistematica de la Cochrane
[4]). Los autores llaman la atencién sobre la observacién directa del
modo en que los pacientes toman decisiones junto a sus médicos en las
consultas, asi como del uso de prototipos de la HATD durante las
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mismas, con el fin de obtener informacién sobre contenidos, formato y
disefio de la HATD final. Destacan la importancia de la flexibilidad, la
iteracion y el involucrar a pacientes y clinicos desde fases tempranas del
desarrollo de una HATD.

Comentario. Los autores no recomiendan un método particular de
desarrollo de las HATD. Plantean que la observacién directa es una
metodologia complementaria a las estrategias mas tradicionales de
evaluacion de las necesidades que han sido previamente utilizadas por los
elaboradores de HATD para identificar las necesidades de pacientes y
clinicos sobre los contenidos que se han de incorporar en las HATD. La
observacién del uso de prototipos en los contextos para los que han sido
desarrolladas las HATD puede ser una estrategia util para asegurar que la
HATD funcionara como se espera y que tendra el efecto deseado sobre el
proceso de toma de decisiones. Estos aspectos reflejan la importancia de ser
flexibles durante las etapas tempranas de disefio y desarrollo de una HATD.

» Informed Medical Decisions Foundation (IMDF)
(http://www.informedmedicaldecisions.org). En la pagina web de esta
organizacion se ofrece informacion sobre el proceso de desarrollo de las
HATD. Las HATD que desarrolla esta organizacién son tanto para fines
de investigacion como para ser distribuidas publicamente. Un total de
10 ensayos controlados aleatorizados incluidos en la revisiéon Cochrane
[4] evaluaron una HATD desarrollada por esta organizacion.

IMDF hace referencia a los siguientes aspectos clave en el proceso de
desarrollo de una HATD:

1. Involucrar a profesionales sanitarios de las diferentes especialidades de
interés, con la supervision de otros profesionales carentes de cualquier
conflicto de interés.

2. Involucrar a pacientes en varias fases, incluso en la evaluacion de
necesidades a través de grupos focales y revisiones de la literatura.

3. Revision y evaluacion de los borradores de la HATD por pacientes y
profesionales sanitarios antes de generalizar su uso.

Esta organizacion describe los procedimientos para la revision y sintesis de
la evidencia cientifica, declaracion de la fuente de financiacién y conflictos
de interés, con revisiones y actualizaciones peridédicas de sus HATD.
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Healthwise (http://www.healthwise.org). Esta organizacién es la que
ha desarrollado mas HATD. La informacién detallada sobre sus HATD y
el proceso de desarrollo se puede solicitar directamente a la
organizacion, aunque sus HATD no han sido evaluadas en ensayos
controlados aleatorizados que se hayan publicado. Sus HATD se
desarrollan por equipos multidisciplinares a través de un proceso de 4
fases: planificacion, investigacion, redacciéon y revision; siguiendo
directrices que aseguren que el contenido es preciso, facil de usar y
entender. La vigilancia y actualizaciéon continua es una etapa clave en el
proceso. Sin embargo, hay pocos detalles sobre como los elaboradores
han seleccionado y sintetizado la evidencia clinica relevante o tratado el
tema de los conflictos de interés.

I1.5. Lineas de investigacion futura

34

Los métodos 6ptimos para determinar las necesidades del proceso de
toma de decisiones requieren un mayor desarrollo y evaluacion.

Aun queda mucho por aprender sobre el proceso de desarrollo y los
estandares de calidad en areas asociadas; por ejemplo: materiales de
informacion general, disefio web centrado en el usuario, o pautas para
evaluar intervenciones complejas.

Se deberian establecer comparaciones entre las HATD y las guias de
préactica clinica, asi como valorar el alcance del desarrollo de ambas en
paralelo.

Aun no existe consenso sobre cdmo seleccionar el material a incluir en
las HATD. Es necesario profundizar sobre cudnta informacién
quieren/necesitan los pacientes y con cudnto nivel de detalle la
requieren.

Se necesitan estudios que comparen la efectividad de diferentes
formatos y métodos de distribucion de las HATD.

Se requiere una mayor orientaciéon sobre cémo llevar a cabo los
pilotajes alfa y beta, ya que el disefio de las HATD contintia siendo
subjetivo. ;Cuando se ha de parar el proceso iterativo?, ;cuando se
consigue la saturacion?.

El nivel de evidencia acerca de la importancia relativa de cada uno de
los aspectos mencionados es escaso. La mayoria de estos aspectos han
surgido del consenso de la experiencia practica, en lugar de estar
basados en la evidencia cientifica.

Se necesita evaluar las ventajas y limitaciones de los diferentes marcos
tedricos y su utilidad para el disefio e implementacién de HATD.
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= Para asegurar un desarrollo e implementacién de alta calidad, que sea
util y con HATD relevantes, se requiere un mejor entendimiento de las
barreras y facilitadores para la adopcién del modelo de toma de
decisiones compartidas, asi como un mejor conocimiento de las
necesidades de los interesados.

#» En paises como EE.UU. y Reino Unido, existen esfuerzos hacia la
creacion de sistemas de certificacion de las HATD, como parte de
normativas para su uso generalizado en la practica clinica habitual [12].
Cualquier acreditacion que se cree debera ser evaluada y monitorizada,
para lo cual necesitara un conjunto de estandares consensuados y una
adecuada documentacion de los procesos de desarrollo que se han
seguido.
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II1. Declaracién de Conflictos de
Interés en las HATD

Referencia original: Michael ] Barry, Evelyn Chan, Benjamin Moulton,
Sunita Sah, Magenta B Simmons, Clarence Braddock. Disclosing conflicts of
interest in patient decision aids. BMC Medical Informatics and Decision
Making 2013, 13 (Suppl 2): S3 (29 November 2013) [18].

Revisores del articulo original para su traduccién al espaiiol: Juan
Manuel Garcia-Lechuz Moya, Flavia Salcedo-Fernandez, Juan Ignacio Martin-
Sanchez, Lilisbeth Perestelo-Pérez, Dacil Carballo (Diciembre 2013).

I11.1. Justificacion tedrica para la inclusion de
esta dimension de calidad

La necesidad radica basicamente en evitar que los pacientes y usuarios en
general, menos acostumbrados que los profesionales de la medicina a
detectar y evaluar las influencias que intereses secundarios puedan ejercer
en el contenido de los programas que ellos usen (de la industria,
financiadores comerciales, entidades objeto de lucro), sean vulnerables a
cualquier sesgo que, en relaciéon con ello, pueda introducirse en los
documentos que formaran parte de las HATD. Las HATD podian ser
desarrolladas y difundidas para el uso de pacientes o publico en general sin
el beneficio del filtro de una revisiéon por pares o la revision de un editor
independiente. Por ello, la simple declaracién de conflicto de intereses,
como concepto tedrico Unico, no es suficiente a criterio del Comité
Elaborador.

I11.2. ;Cual es la evidencia cientifica para esta
dimension?

Existen pocas evidencias cientificas con datos sobre la estrategia para
abordar el conflicto de intereses, la mayoria con deficiencias metodolégicas
y muchas centradas en instituciones académicas. Tras dos revisiones
bibliograficas exhaustivas, con alcance hasta 2011, de las revisiones
sistematicas y del informe del Instituto de Medicina Americano (IOM), se
extrae la necesidad de mantener la declaraciéon de conflictos de interés
como un requisito y criterio de calidad tanto en la financiacién para el

MANUAL CON CRITERIOS DE EVALUACION Y VALIDACION DE LAS HERRAMIENTAS DE AYUDA PARA LA TOMA DE 37
DECISIONES



desarrollo de los contenidos de las HATD de los pacientes como para los
autores de dichos contenidos. Los pacientes estdn convencidos de que los
vinculos econémicos afectan a la percepcidn de la calidad de los estudios,
disminuyen la calidad de los mismos y encarecen los costes de la asistencia
sanitaria.

I11.3. Definicion del concepto de Declaracion de
Conflicto de Interés

Exponer de forma visible y clara (junto con el cuerpo de la informacién
clinica en las HATD y no de forma separada), en lenguaje simple, directo y
llano, la fuente de financiacién para desarrollar y distribuir la HATD para el
paciente.

Exponer de forma visible y clara (junto con el cuerpo de la informacién
clinica de la HATD y no de forma separada), en lenguaje simple, directo y
llano, si los financiadores, los autores o sus allegados van a ganar o perder
en funciéon de las opciones elegidas por los pacientes después de utilizar la
HATD.

Afiadir la declaracion de que la HATD no tiene financiacion de
industrias ni empresas con dnimo de lucro, que produzcan o distribuyan
pruebas diagndsticas o tratamientos que hayan sido incluidas como
opciones posibles en la HATD.
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IV. Proporcionar informacion
sobre las opciones en las HATD

Referencia original: Deb Feldman-Stewart, Mary Ann O’Brien, Marla L
Clayman, B Davison, Masahito Jimbo, Michel Labrecque, Richard W Martin,
Heather Shepherd. Providing information about options in patient decision
aids. BMC Medical Informatics and Decision Making 2013, 13 (Suppl 2): S4
(29 November 2013) [19].

Revisores del articulo original para su sintesis y traduccién al espaiiol:
Jeanette Pérez-Ramos, Lilisbeth Perestelo-Pérez, Dacil Carballo, Matilde
Palma-Ruiz, Antonio Sarria (Diciembre 2013).

IV.1. Definicién (conceptual y operacional) de
esta dimension de calidad

Las HATD tienen como objetivo facilitar decisiones informadas y basadas en
los valores de los pacientes sobre su salud. Esto se logra ayudando a cada
paciente a determinar qué es importante a nivel personal, para que puedan
participar en la decisién en la medida en la que les gustarfa. Por tanto, un
aspecto central del disefio de una HATD es proporcionar informacién
relevante sobre la condiciéon de salud y todas las opciones clinicamente
razonables para hacerle frente.

La seleccion de la informacion a incluir en la HATD debe estar guiada
por las obligaciones éticas y legales del consentimiento informado, asi como
por la identificacion de necesidades de informacidon de los pacientes para
tomar la decision. Debe incluir, por tanto:
= (Cémo se espera que se desarrolle la enfermedad sin tratamiento.

»  En qué consiste cada opcién de tratamiento.

=» Los beneficios potenciales (incluyendo sus probabilidades) de cada
opcidn de tratamiento.

» Los efectos secundarios y dafios potenciales (incluyendo su gravedad y
probabilidades asociadas) de cada opcion.

»= En el caso del cribado o pruebas diagnoésticas: la frecuencia de
verdaderos/falsos positivos y verdaderos/falsos negativos, y las
acciones de seguimiento recomendadas que incluye cada opcién de
tratamiento en el caso de un resultado positivo verdadero.

= Otras necesidades de informacién de los pacientes que deben ser
también identificadas y tenidas en cuenta.
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IV.2. Justificacion teérica para la inclusion de
esta dimension de calidad

[V.2.1. Obligaciones éticas y legales del consentimiento
informado

Los profesionales sanitarios, por la doctrina ética del consentimiento
informado, tienen una serie de obligaciones que se basan en tres principios
[20,21]: (1) autonomia, que obliga a los profesionales a cerciorarse de que el
paciente puede actuar segun su propio interés y sin presiones indebidas; (2)
benevolencia y no malevolencia, que obliga a los profesionales a optar por
hacer el bien y evitar perjudicar a los pacientes; y (3) justicia, que obliga a
los profesionales a tratar a todos sus pacientes por igual. La implicacién de
estos principios éticos es que los profesionales sanitarios necesitan
garantizar que todos los pacientes tienen un acceso equitativo a la
informacion a tener en consideracion a la hora de tomar la decision.

En la mayoria de jurisdicciones existe una obligaciéon legal de
consentimiento informado que hace responsable al profesional sanitario de
asegurar que el paciente entiende su condicion médica, todos los
procedimientos o pruebas disponibles (incluyendo el no hacer nada) y sus
posibles beneficios y dafios.

En el contexto del consentimiento informado, se hace uso de
estandares para especificar los detalles que deben ser cubiertos en el
procedimiento legal. Se han desarrollado tres estandares, cada uno para
compensar las deficiencias del anterior. El primero es el Estandar del
“Profesional”, que se refiere a la informacidon que debe ser proporcionada
segun los médicos. Cuando éste no es capaz de identificar qué es importante
para los pacientes [22], es sustituido por el Estandar “Objetivo”, que
considera lo que un paciente tipo necesitaria conocer segtin un tribunal. Las
diferencias entre lo que diferentes personas considerarian de importancia
constituye el tercer estandar, el Estandar “Subjetivo”. De manera intrinseca
a cada uno de ellos, la informacién debe estar basada en la mejor evidencia
cientifica disponible [23] (véase apartado V. Basar la informacion de las
HATD en la sintesis de la evidencia cientifica, criticamente evaluada y
actualizada [24]).
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IV.2.2. Teorias de la toma de decisiones que tratan las
necesidades de informacion de los pacientes

Las teorias prescriptivas y descriptivas de la toma de decisiones [25-30]
sugieren que a la hora de tomar una decisién se requiere primero
desarrollar una base de conocimiento acerca del problema en cuestién,
sobre la cual establecer a continuacidn las preferencias hacia una opcién o
hacia aspectos particulares de cada opcion. Sin embargo, mientras parte de
la informacién puede ser considerada claramente relevante para todo aquel
que se enfrente a una decision determinada, quedaran algunos aspectos
cuya relevancia variara de una persona a otra.

La implicacion de estas teorfas es que los pacientes necesitan
informacién que tenga en cuenta sus necesidades personales para poder
tomar una decision. El desafio para los elaboradores de HATD esta en que la
evidencia empirica sugiere que la informacién que los pacientes necesitan
para la toma de decisiones a menudo difiere de las prioridades de
informacion identificadas por los profesionales sanitarios [31]. Por tanto, es
importante identificar empiricamente la informacién que los pacientes
necesitan. Ademas, debido a que las necesidades de informacién a menudo
varian considerablemente de un paciente a otro [32-34], es importante
cuantificar la prevalencia de cada necesidad en una poblaciéon de pacientes
(por ejemplo, a través de una encuesta).

IV.3. Evidencia en la que se sustenta esta
dimension de calidad

Se podria argumentar que en la practica clinica habitual ya se proporciona al
paciente informacién suficiente para que pueda llevar a cabo decisiones
sobre su salud, por lo que no vale la pena el esfuerzo de proporcionar
informacion sobre las opciones. Para apoyar si existe o no esta necesidad, la
pregunta que se hizo fue: ;cudl es la calidad de la evidencia de que las HATD
incrementan el conocimiento de los pacientes?.

La evidencia que apoya la inclusion o exclusion de esta dimension se
basa en dos revisiones sistematicas. En la primera, 50 ECA fueron
identificados a partir de una revision Cochrane [4], que abarcé estudios
publicados hasta finales de 2009 que evaluaban el efecto de las HATD sobre
el conocimiento involucrado cuando los pacientes se enfrentan a las
diversas opciones. En la segunda, se identificaron ECA reportados durante el
afio 2010 mediante la busqueda en todas las bases de datos incluidas en
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OvidSP. De esta forma, se logré identificar 10 ensayos adicionales. La
revision se enfocd en dos tipos de estudio: (1) intervenciones en las que se
compara el uso de una HATD por los pacientes frente a la atencidn habitual
que reciben; y (2) HATD que proporcionan informacién simple frente a
aquellas que proporcionan informacién mas detallada. Dentro de cada tipo,
se evaluaron dos medidas de resultado relacionadas con el efecto de
proporcionar informaciéon sobre las opciones: (1) puntuaciones objetivas
del conocimiento de los pacientes, y (2) auto-evaluaciones subjetivas de
cuanto de bien informados se sentian los pacientes.

De manera general, parece que el proporcionar informacién a los
pacientes mediante una HATD frente a la atencién habitual obtiene
puntuaciones mayores en el nivel de conocimiento objetivo, y aunque éste
es el parametro considerado el “estandar de oro” para medir la comprension
de la informacion, la presente revision muestra que también se traduce en
una sensacion de estar mejor informado. Los resultados de la comparacion
entre las HATD mas detalladas y las mas simples son menos claros, pero
apuntan a que las primeras tienden a ser ligeramente mas utiles para los
pacientes.

[V.3.1. HATD frente a la atencion habitual

IV.3.1.1. Efectos sobre las puntuaciones objetivas de conocimiento

De los 60 ECA, 39 compararon una HATD con la atencién habitual, de entre
los cudles se llevd a cabo un metanalisis con 26, encontrandose que los
pacientes que utilizaron HATD presentaban puntuaciones de conocimiento
mas altas (14 de 100 puntos de media; IC 95%: 11 a 16). Se identificaron 8
estudios adicionales (no incluidos en el metandlisis), de los que 5 mostraron
mejoras estadisticamente significativas al comparar el grupo HATD frente a
la atencidon habitual, aunque sélo uno de ellos mostroé la ventaja de su uso si
la HATD se utilizaba durante la consulta y no previamente a ésta [35].
Resultados similares se encontraron en 5 ensayos adicionales de la segunda
revisién, publicados en 2010.

IV.3.1.2. Efectos sobre las puntuaciones subjetivas de “sentirse
informado”

Se identificaron 16 estudios que utilizaron la subescala “sentirse
desinformado” de la Escala de Conflicto Decisional [36]. Un metanalisis de
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los datos sugiere una reduccion de la sensacién de desinformacion de -7 de
100 puntos (95% IC: -9 a - 4). No se dispone de datos para esta subescala a
partir de los cinco estudios de 2010.

IV.3.2. HATD simples frente a HATD mas detalladas

IV.3.2.1. Efectos sobre las puntuaciones objetivas de conocimiento

Un total de 21 estudios compararon HATD mas detalladas frente a versiones
mas simples. El metanalisis realizado con 14 ensayos sugiere que las HATD
mas detalladas mejoran las puntuaciones medias de conocimiento frente a
las mas simples en 5 de 100 puntos (IC 95%: 3 a 7), lo que se considera un
efecto pequerio. Un estudio no incluido en el analisis no encontré diferencia
entre los grupos [37]. También se aporta informacién sobre 5 ensayos
adiciones de entre los publicados en 2010 pero, en general, parece que las
HATD mas detalladas obtienen puntuaciones de conocimiento ligeramente
superiores a las mas simples, aunque las diferencias son muy pequefias, a
menudo aisladas, y parece que pueden ser eliminadas por las estrategias de
presentacion.

IV.3.2.2. Efectos sobre las puntuaciones subjetivas de “sentirse
informado”

Se realiz6 un metandlisis de 9 estudios que comparaban HATD mas
detalladas frente HATD en una versiéon mas sencilla, encontrando que las
mas detalladas dieron lugar a una ligera reduccién de la sensacién de estar
desinformado (-3 de 100 puntos; 95% IC: -5 a 0). De los 5 estudios de 2010,
dos encontraron que la version mas detallada frente a la simple, redujo
significativamente las puntuaciones de “sentirse desinformados” [38,39].

IV.4. Lineas de investigacion futura

»  [dentificar qué detalles de la informacion son realmente importantes. Esta
surgiendo investigacién centrada en los detalles que afectan a las
decisiones de los pacientes, para aclarar qué informaciéon debe ser
proporcionada. Para cada opcioén, la investigacién de los detalles que
afectan a la decision de los pacientes ayudara a aclarar la informacién
que debe proporcionarse en una HATD. Asi, por ejemplo, a la hora de
elegir entre tratarse o mantener un control, los pacientes con cancer de
préstata en fase temprana a menudo se preocupan por una de dos
cuestiones muy diferentes: algunos pacientes estan preocupados por el
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riesgo de propagacién del cancer, mientras que otros estan
preocupados por el lugar hacia donde se extenderia [33].

Identificar la prevalencia de necesidades de informacién en poblaciones
de pacientes. La investigacidn estad mostrando que se necesita conocer la
prevalencia estimada de las necesidades de informacién individuales,
dentro de una poblacién de pacientes, para determinar: a) qué
necesidades son mas frecuentes, y b) la variabilidad en las necesidades
particulares.

Identificar la mejor forma de atender las necesidades individuales de
informacion de los pacientes. Dado que las HATD tienen el propoésito de
ayudar al paciente con su decision, es importante ser capaz de adaptar
una amplia variabilidad de necesidades de informacién. Se necesita
investigacién para determinar cudles son las mejores formas de
adaptacién de las HATD para hacer frente a esta cuestion.

Presentacion de la informacién. Muchos aspectos de la presentaciéon de
la informacién pueden afectar la capacidad del paciente para usar las
HATD. Por ejemplo, el lenguaje y el tipo de fuente utilizada, el uso de
graficos, etc. (véase apartados VII. Presentar informacion cuantitativa
sobre los resultados de la decision [40], y X. Abordar la alfabetizacién en
salud en las HATD [41]). La evidencia presentada anteriormente sugiere
que las HATD mas detalladas, generalmente pueden ocasionar pequeiias
mejoras en la comprension de informacién relevante por parte de los
pacientes, pero también se ha encontrado una mayor comprension
cuando se da menos informacion [42]. Asimismo, el formato puede
afectar al proceso de toma de decisiones (por ejemplo, presentar la
informaciéon en tablas ayuda a los lectores a hacer comparaciones
directas que, a su vez, ayuda a la toma de decisiones). También hay que
sefialar que, cuando se muestran secuencialmente opciones, el orden en
que se presentan puede cambiar las preferencias. A pesar de lo
expuesto previamente, se necesita mas investigacion al respecto.

Efectos especificos de la poblacién. Existe evidencia que sugiere que los
efectos de presentacion de la informacion pueden ser especificos de la
poblaciéon. Es importante considerar los niveles de alfabetizacion de los
pacientes (véase apartado IX. Abordar la alfabetizacion en salud en las
HATD [41]), asi como la edad.

Medio de presentacion de las HATD. También puede afectar a la
comprension de los pacientes.
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V. Basar la informacion de 1las
HATD en 1la sintesis de la
evidencia cientifica, criticamente
evaluada y actualizada

Referencia original:

Victor M Montori, Annie LeBlanc, Angela Buchholz, Diana L Stilwell,
Apostolos Tsapas. Basing information on comprehensive, critically
appraised, and up-to-date syntheses of the scientific evidence: a quality
dimension of the International Patient Decision Aid Standards. BMC Medical
Informatics and Decision Making 2013, 13 (Suppl 2): S5 (29 November
2013) [24].

Revisores del articulo original para su sintesis y traduccién al espaiiol:
Juan Maximo Molina-Linde, Teresa Molina-Lopez, Rocio Garcia-Aguilar,
Amado Rivero-Santana, Jeanette Pérez Ramos, Lilisbeth Perestelo-Pérez,
Dacil Carballo (Diciembre 2013).

V.1. Definicion (conceptual y operacional) de
esta dimension de calidad

Las HATD son informativas y estdn basadas en la evidencia cientifica.
Informativas, porque proporcionan a los pacientes un resumen de su estado
de salud actual, descripciones de los protocolos implicados en las distintas
opciones, y descripciones de los probables efectos de dichas opciones sobre
los resultados de mayor importancia para el paciente. Y basadas en la
evidencia cientifica, porque se sustentan en un conjunto de observaciones
empiricas acerca de las opciones y sus consecuencias.

Las HATD deben basarse en una evidencia cientifica exhaustiva,
evaluada criticamente y actualizada. Con "exhaustiva” se hace referencia al
grado en que las personas que elaboran las HATD han considerado
detenidamente toda la evidencia cientifica pertinente, en base a las
cuestiones seleccionadas para presentarse en la herramienta.

“Evaluada criticamente” significa que los elaboradores han usado
pruebas derivadas de revisiones sistematicas que evitan el sesgo de
seleccion, evalian y reproducen la calidad de los estudios, resumen los
efectos estimados, indican el grado en que estas estimaciones son dignas de
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confianza, y evaldan el grado de informacion selectiva y el sesgo de
publicaciéon que han podido afectar negativamente al conjunto de pruebas.
Cualquiera que sea la forma de presentacion, los elaboradores deberan
indicar claramente que la HATD esta ofreciendo la mejor informacién
sintetizada disponible, e informar - utilizando simbolos, nimeros o frases -
el grado de confianza atribuido a esta informacién, dada la calidad de la
evidencia cientifica sobre la que esta basada. Si no se dispusiera de sintesis
de la literatura de alta calidad, los elaboradores necesitarian llevar a cabo
sus propias revisiones o encargarlas a terceros. En estos casos, las HATD
deberian ser revisadas criticamente, lo que implicaria ser expuestas al
dominio publico y estar sujetas a revision por pares.

Las HATD deben mostrar informacion “actualizada”. Ello implica que
los elaboradores muestren las fechas en las que realizaron las revisiones
sistematicas, las cuales deben ser lo suficientemente recientes, debido a la
ingente produccion cientifica. Las HATD también deben mostrar la fecha de
su version y, cuando sea pertinente, establecer un periodo de vigencia que
dara paso a futuras actualizaciones.

V.2. Justificacion tedrica para la inclusion de
esta dimension de calidad

Existen tres argumentos centrales para la justificaciéon de la inclusién de la
dimension relacionada con la evidencia en IPDAS.

V.2.1. La eleccién informada del paciente

Un principio clave que impulsa el desarrollo de las HATD es el argumento
ético de informar a los pacientes sobre sus opciones médicas. El respeto por
la autonomia del paciente es un principio rector de la ética médica referido a
la capacidad de un individuo para realizar y llevar a cabo decisiones de
salud informadas, y basadas en la deliberacién imparcial y reflexiva.

Para que el paciente sea completa y honestamente informado, tendra
acceso a la sintesis de la evidencia disponible, incluyendo la incertidumbre
que exista en su situacion clinica.
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V.2.2. Atencidn centrada en el paciente

El principio de atencién centrada en el paciente requiere que éste participe
activamente en la toma de decisiones, para lo que se le proporciona la
informacion y apoyo que necesite para realizar sus elecciones.

El trabajo realizado por el Instituto Picker, asi como otros trabajos, han
identificado que entre las caracteristicas importantes en la atencién
centrada en el paciente se encuentran el respeto por sus valores y
preferencias, y el acceso a informacidn clara y de alta calidad.

V.2.3. Medicina Basada en la Evidencia

En los ultimos 20 afios, la medicina basada en la evidencia (MBE) ha influido
mucho en la practica de la medicina [43], ya que ha requerido el uso de la
mejor evidencia disponible y la incorporacién de la experiencia clinica para
formular recomendaciones a los pacientes que fueran pertinentes en su
contexto, y sensibles a sus valores y preferencias. En esta medida, la MBE
sigue dos principios:

El primer principio reconoce que no todas las observaciones y
experimentos estan igualmente protegidos contra los errores aleatorios y
sistematicos.

El segundo principio establece que la evidencia por s{ misma nunca es
suficiente para informar plenamente sobre la decisién clinica. La evidencia
debe ser aplicada en un contexto bioldgico, psicolégico y sociocultural
particular.

En relacién con la clasificacion de la calidad de la evidencia, los
elaboradores de las HATD pueden querer incluir informacién basada en
diferentes formas de evidencia. Asi, por ejemplo, para describir los efectos
adversos que son raros, puede llegar a recurrirse a informes de casos. Esta
nocién jerarquica de la evidencia ha recibido mucha atencién, y ha dado
lugar a un movimiento de consenso sobre la forma de evaluar la confianza
en las estimaciones del efecto de la evidencia. Aunque existen distintos
procedimientos, en este capitulo se comentara el enfoque GRADE.

V.2.4. El enfoque GRADE

GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation) es el enfoque mas integral que se ha desarrollado con la
finalidad de elaborar guias de practica clinica [44]. También podria ser util
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para los elaboradores de HATD, considerandolo un enfoque para explicar a
los pacientes el grado en que se puede tener confianza en las estimaciones
correspondientes a los efectos de una opcién.

Los elaboradores de HATD deben revisar la guia extensa publicada
sobre GRADE (http://www.gradeworkinggroup.org). Una caracteristica
clave de este enfoque es que la evaluacion de la calidad se aplica al conjunto
de la evidencia (no sélo al estudio individual). Esto incluye: a) la
probabilidad de sesgo (a partir de la ausencia de dispositivos de seguridad,
tales como cegamiento de la aleatorizacion, cegamiento de los grupos y el
analisis por intencién de tratar) [45], b) la probabilidad de sesgos de
publicacion [44]; c) falta de coherencia en los resultados entre los estudios
[46]; d) cualquier imprecisién en las estimaciones del efecto (por ejemplo,
intervalos de confianza amplios) [47], y €) el grado en que los resultados no
se aplican directamente a los pacientes pertinentes, la existencia de
comparaciones inadecuadas o estudios con medidas de validez limitada
[48].

V.2.5. Cuestiones emergentes

V.2.5.1. Informacion relevante

El grado en que la evidencia es pertinente esta sujeta a mucho juicio. El reto
de su aplicacion sobre diferentes pacientes, intervenciones o medidas de
resultado tiene un caracter indirecto, ya que en la medida que estas
diferencias tiendan a marcar la disparidad, reduce la confianza de que las
estimaciones del efecto sean correctas; cuestion que podria reflejarse en la
HATD. Los esfuerzos por mejorar el volumen y la calidad de la investigacion
comparativa sobre efectividad puede mejorar la base de evidencia para la
ayuda a la toma de decisiones.

V.2.5.2. Estimaciones adaptadas

Las HATD a menudo necesitan presentar estimaciones de riesgos absolutos
relacionadas con las caracteristicas individuales de los pacientes de interés.
Las calculadoras de pronéstico ofrecen la oportunidad de hacer tales
estimaciones de riesgo. Dada la importancia de estas estimaciones, los
elaboradores de HATD deben informar sobre qué calculadora estan usando
y proporcionar una valoracién de su validez, cuestién que a menudo
requiere una evaluacién independiente de la poblacidn de la que derivé la
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férmula, asi como la comparaciéon con los estimadores de riesgo que
compiten [49].

V.2.5.3. ;Vincular informacién a Guias de Practica Clinica Basadas en
la Evidencia fomenta el uso de las HATD?

Una cuestién clave de las HATD es su infrautilizacion en la practica, a pesar
de la creciente evidencia existente sobre su eficacia y el creciente apoyo de
las politicas sanitarias en algunas regiones. Por tanto, los esfuerzos por
vincular explicitamente su disefio y contenido a dichas politicas y al flujo de
trabajo pueden facilitar su adopcion. Esto apoya, en parte, la estrategia de
vincular el desarrollo y contenido de las HATD al enfoque moderno de
desarrollo y contenido de las guias de practica clinica basadas en la
evidencia (GPC).

Este vinculo entre las GPC y las HATD puede afectar el desarrollo y
aceptacién de estas dltimas. Una ventaja de usar el mismo enfoque para la
clasificacion de la calidad de las pruebas es que los elaboradores de HATD
pueden usar la evidencia que respalda las GPC actuales de alta calidad como
fuente de evidencia actualizada.

V.3. Evidencia en la que se sustenta esta
dimension de calidad

Montori et al. (2013) [24] examinaron el inventario de HATD de Otawa, y
encontraron que de 257 HATD incluidas, 134 proporcionaban referencias
sobre la evidencia cientifica utilizada, sobre cuando fueron actualizadas por
ultima vez (n=135), y si estaban disponibles en Internet (n=134).

En una muestra aleatoria de 20 HATD, 10 realizaron revisiones
sistematicas/meta-analisis de alta calidad, 5 se basaron en guias de practica
clinica. Dos HATD usaron datos de mitliples fuentes cientificas, mientras
que otras 2 sélo utilizaron una revisién narrativa, la opinién de un experto o
un sélo estudio cientifico original. S6lo una de las 20 HATD establecia
explicitamente su politica de actualizacion. Tres HATD utilizaron el sistema
GRADE en su presentacion de la evidencia al usuario.
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V.4. Lineas de investigacion futura

50

Como decidir qué evidencia es pertinente segun la audiencia a la que va
dirigida la HATD: en la medida en que la HATD se aplique a subgrupos
sobre los que las estimaciones proporcionadas por la evidencia sean
mas imprecisas.

Cada cudnto tiempo debe actualizarse una HATD: una revision técnica de
la Agency for Healthcare Research and Quality [50] encontré que el
tiempo mediano hasta que se tienen indicios de que una revision debe
ser actualizada (nueva evidencia sustancial de efectividad o seguridad,
nuevas alternativas, nuevas interpretaciones sobre antigua evidencia)
son 5.5 afios. Aproximadamente un 25% de las revisiones se
beneficiarian de una actualizacién a los dos afios de su publicacién. No
se identificaron predictores, por lo que se sugiere revisar anualmente la
posible existencia de nueva evidencia.

Ofrecer estimaciones de riesgo en funcién de las caracteristicas del
paciente, y la incertidumbre asociada a dichas estimaciones. En el caso
de utilizar calculadoras prondsticas, las HATD deberian informar de
cual usan y proporcionar una evaluacion de su validez (lo que a menudo
requiere una evaluacién en una muestra independiente de aquella de
donde se derivé la féormula, asi como comparaciones con otros
estimadores de riesgo).

Cémo deberia comunicarse la confiabilidad de las estimaciones del efecto:
esto debe hacerse de forma simple y comprensible, aunque lo mas
precisa posible, sin afiadir carga cognitiva al usuario de la HATD. Una
revision sistematica [51] observo que muy pocas HATD incorporaban
métodos para comunicar la confiabilidad de las estimaciones, como
iconos (por ejemplo, medallas de oro, plata y bronce), etiquetas
verbales (por ejemplo, alta, media, baja) o intervalos numéricos.
Necesidad de incorporar las HATD a las guias de prdctica clinica: de este
modo se mejoraria la calidad de estas al incorporar los valores y
preferencias del paciente en aquellas decisiones donde la evidencia
muestra un balance riesgos/beneficios similar entre distintas opciones
terapéuticas. Por otra parte, esto facilitaria la implementacién de las
HATD en la practica clinica real.

Qué ocurre cuando una HATD basada en la evidencia cientifca
contradice a una guia de practica clinica y con los parametros de calidad
de la atencidn establecidos por dicha guia. En qué medida el
cumplimiento de este criterio de calidad mejorara el uso de las HATD en
la practica.
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VI. Presentar la informacion vy
opciones de forma equilibrada /
balanceada en las HATD

Referencia original: Purva Abhyankar, Robert ] Volk, Jennifer Blumenthal-
Barby, Paulina Bravo, Angela Buchholz, Elissa Ozanne, Dale Vidal, Nananda
Col, Peep Stalmeier. Balancing the presentation of information and options
in patient decision aids: an updated review. BMC Medical Informatics and
Decision Making 2013, 13 (Suppl 2): S6 (29 November 2013) [52].
Revisores del articulo original para su sintesis y traduccidn al espaiiol:
Jeanette Pérez-Ramos, Dacil Carballo, Lilisbeth Perestelo-Pérez, Amado
Rivero-Santana, Marisa Lépez-Garcia, Leonor Varela-Lema, Teresa Mejuto
(Diciembre 2013).

VI.1. Definicion de esta dimension de calidad

El término “balance/equilibrio” hace referencia a la presentacién completa,
sin sesgos y neutral de las opciones disponibles y de la informacién relativa
a éstas, de forma que permita a los individuos procesar esta informacién sin
sesgos [53,54].

Esta definicién se refiere tanto al contenido de la informacién (qué
informacion se presenta: los riesgos, los beneficios, los procedimientos...)
como al formato (informacién absoluta vs. relativa, texto vs. nimeros, texto
vs. graficos, etc.) [55].

Para considerar que la informacion es completa y neutral se debe
prestar igual énfasis a los aspectos positivos y negativos y presentar todas
las opciones disponibles, incluyendo “no hacer nada” [56,57].

VI1.2. Justificacion teérica para la inclusion de
esta dimension de calidad

La informacién proporcionada en las HATD tiene como propésito basico el
fomentar una decision informada: crear expectativas realistas sobre las
consecuencias de la decisiéon, mejorar el entendimiento de los riesgos,
beneficios y probabilidades asociados a las diferentes opciones, y clarificar
los valores personales. Una decisién informada tiene lugar cuando: a) se
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tienen en cuenta las consecuencias de las opciones disponibles, b) se evalia
de forma no sesgada la probabilidad de ocurrencia y la importancia de
dichas consecuencias, y c) se realiza una valoracién comparativa de los pros
y contras de las evaluaciones realizadas.

Lo anterior requiere importantes recursos cognitivos y esfuerzo. Las
personas empleamos dos tipos de estrategias para procesar la informacion
[58]: heuristica, que involucra de manera inconsciente unas “reglas de oro”,
a menudo inducidas por el ambiente/contexto, y requiere menor esfuerzo y
consumo de tiempo; o sistematica, que involucra un analisis y requiere un
mayor esfuerzo y consumo de tiempo. Para tomar una decision informada,
que implica cierto grado de incertidumbre, se requiere disponer de una
serie de recursos cognitivos que, como seres humanos, son limitados [59].
Como resultado, hay una preferencia natural hacia las estrategias
heuristicas. Esto significa que estamos mas predispuestos a dejarnos influir
por detalles sutiles del contexto, y no por el contenido de la informacién
[59]. Por ejemplo, las variaciones en la forma de presentar la informacién
afectan a la percepciéon de la salud y a como se toman decisiones
terapéuticas [60,61]. Mas aun, influyen en la satisfaccién, conocimiento,
comprension de la informacidn, participaciéon en la toma de decisiones,
prosecucion de la opcion elegida, afrontamiento y busqueda de mas
informacién por parte del paciente [62,63]. La informaciéon presentada de
forma no balanceada puede crear sesgos cognitivos, con el riesgo de que se
hagan juicios de valor erréneos, lo cual es inconsistente con el objetivo de la
neutralidad [53]. Por otro lado, puede llevar a los pacientes a hacer
elecciones que no concuerdan con sus valores y preferencias. Si la
informaciéon no es presentada de forma neutral, puede afectar a sus
conocimientos y percepcion y, en definitiva, a sus preferencias. Ademas,
cuando la informacién no es completa, los usuarios pueden obviar
informacion relevante [56].

Ciertas formas de informaciéon como las experiencias de pacientes
(véase apartado XI. Utilizacién de historias personales [64]) pueden
favorecer el procesamiento heuristico, de modo que los individuos pueden
ser persuadidos por una determinada caracteristica del narrador, y no por
su mensaje [54]. Por tanto, la informacidon debe ser presentada de una
manera balanceada y sin sesgos [65]. El objetivo de la autonomia en la
decisién también implica que la informacién no debe favorecer una opcién
especifica.

52 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



VI1.3. Evidencia en la que se sustenta esta
dimension de calidad

La revision sistematica publicada recientemente por la Colaboraciéon IPDAS
[52] resulté en la inclusion de 40 estudios. De estos, 11 mostraron una
evaluacion del balance de la informaciéon ofrecida, de los cuales 10
incluyeron mas de diez sujetos. En todos los casos dicha evaluacién fue
realizada exclusivamente desde la perspectiva del usuario/paciente. El
porcentaje de pacientes que consideré que la informaciéon sobre las
opciones estaba equilibrada se situ6 entre 48%-96% en 9 estudios, mientras
que un estudio obtuvo un porcentaje del 16%.

También se examind el uso de tablas para comparar las distintas
opciones, distinguiéndose dos categorias generales:
= Tablas comparativas que presentan informacion probabilistica sobre los

pros y contras de las diferentes opciones (con o sin un apoyo visual para

representar las probabilidades).
» Otro tipo de tablas comparativas que incluyen argumentos o un
resumen de las caracteristicas de cada opcidn.

Un andlisis de varianza mostré que las HATD que incluyeron tablas
comparativas, de un tipo u otro, fueron valoradas como mas equilibradas
que las que no las incluyeron (F=21.18, p<0.001). Sin embargo, no se
obtuvieron diferencias significativas entre los dos tipos de tablas
mencionadas (F=2.77, p=0.130).

VI1.4. Lineas de investigacion futura

» Existe debate acerca de si en determinadas situaciones las HATD
deberian desviarse de la neutralidad para tratar de contrarrestar o
deshacer sesgos preexistentes conocidos.

= Incluir la opcién “no hacer nada” esta actualmente bajo debate, pues en
muchos casos dicha opcién no se ve apoyada por la evidencia. De
incluirse, deberia informarse al paciente sobre las consecuencias que
tendria el decidir no seguir un tratamiento.

» Ademas de las tablas comparativas mencionadas en este apartado,
deben explorarse otros métodos para reforzar la presentacion
equilibrada de informacion.

»  Estd surgiendo gran cantidad de informacién proveniente de los campos
de las ciencias de la decision y economia del comportamiento que
demuestran que evitar influir en las decisiones presenta bastantes
dificultades.
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Las HATD no se crean en el vacio: existen sesgos previos de los clinicos
y pacientes involucrados en su desarrollo.

Se necesita llegar a un consenso sobre la definicién de “balance” y los
métodos empleados para evaluarlo.

Se necesita realizar estudios comparativos para: investigar si las
diferentes maneras de estimar el balance conduce a diferentes
evaluaciones de una HATD, comparar formas de mejorar la
presentacion de la informacioén balanceada, y contrastar los efectos de
las escalas empleadas para medir el balance.

Los buenos resultados de las tablas de evidencia apoyan el uso del
razonamiento analitico tradicional que utiliza resultados y sus
probabilidades (utilidad esperada) como base para la toma de
decisiones compartida.
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VII. Presentar informacion
cuantitativa sobre los resultados de
la decisidn

Referencia original: Lyndal | Trevena, Brian | Zikmund-Fisher, Adrian
Edwards, Wolfgang Gaissmaier, Mirta Galesic, Paul K] Han, John King,
Margaret L Lawson, Suzanne K Linder, Isaac Lipkus, Elissa Ozanne, Ellen
Peters, Danielle Timmermans, Steven Woloshin. Presenting quantitative
information about decision outcomes: a risk communication primer for
patient decision aid developers. BMC Medical Informatics and Decision
Making 2013, 13(Suppl 2): S7 (29 November 2013) [40].

Revisores del articulo original para su sintesis y traduccidn al espaiiol:
Amado Rivero-Santana, DAcil Carballo, Lilisbeth Perestelo-Pérez (Diciembre
2013).

VII.1. Definicion (conceptual y operacional) de
esta dimension de calidad

Las decisiones médicas a menudo requieren comparar y elegir entre varias
opciones. Para ayudar a pacientes y profesionales sanitarios a valorar los
beneficios y perjuicios de esas opciones, las HATD incluyen estimaciones de
las probabilidades de obtener determinados resultados, basadas en la mejor
evidencia cientifica disponible [66,67].

VII.2. Justificacion tedrica para la inclusion de
esta dimension de calidad

Al considerar diferentes opciones y la probabilidad de sus resultados
asociados, es necesario presentar las estimaciones tanto de los cambios
como de la frecuencia de resultados.

Sin embargo, aunque la inclusién de las estimaciones numéricas de los
riesgos en una HATD parece ser una estrategia eficaz para promover la toma
de decisiones, aun queda por saber céomo deberia ser presentada la
informacion cuantitativa para optimizar la comprension de los pacientes, de
modo que se facilite la toma de decisiones informada.

MANUAL CON CRITERIOS DE EVALUACION Y VALIDACION DE LAS HERRAMIENTAS DE AYUDA PARA LA TOMA DE 55
DECISIONES



VIL.3. Evidencia en la que se sustenta esta
dimension de calidad

La revision Cochrane sobre HATD [4] incluy6 86 ECA, de los cuales 16
evaluaban el efecto de incluir probabilidades en la comprensién del riesgo
por parte de los pacientes.

Tanto para la informacién escrita como verbal, los pacientes logran
tener un conocimiento mdas preciso del riesgo si la informacién es
presentada mediante probabilidades de resultados (RR = 1.7; IC 95%: 1.5,
2.1), tanto mejor si se presenta como nimeros en lugar de palabras [68].

Se han identificado 11 cuestiones principales relacionadas con la
presentacion de probabilidades y la comunicacion de riesgos. En el articulo
de Trevena et al. [40] se resumen estas cuestiones, junto a un glosario de
términos relacionados con la comunicacion del riesgo. Las definiciones se
enumeran en la Tabla 2.

Tabla 2. Términos y definiciones en la comunicacion del riesgo [40]

Término Definicion

Formato de frecuencia Expresa la tasa de eventos como un nimero entero con un denominador
simple (p. €j., x de cada 100)

Formato de porcentaje Expresa la tasa de eventos como un porcentaje (p. €j., X%)

simple

Formato de frecuencia Estimacién de la probabilidad de que surja a partir de una ocurrencia
natural conjunta de eventos (p. €j., la probabilidad de tener cancer de mama dado

un resultado anormal de una mamografia). El término “frecuencia natural”
preserva el tipo de base de los resultados (p. €j., cancer de mama) e
informa del numero 'real' o 'natural’ de personas que tienen un resultado
en particular (p. ej., con resultado positivo de la prueba). Un ejemplo de
presentacion serfa: "De cada 10.000 habitantes, 30 tienen cancer
colorrectal. De ellos, 15 tendran una prueba de sangre oculta positiva.
Entre las restantes 9.970 personas sin cancer colorrectal, 300 todavia
podrian tener un resultado positivo. ¢ Cuéntas de las personas que
resulten positivo en realidad tiene cancer colorrectal? Respuesta: 15 de

cada 315™
Probabilidades Representacion alternativa de esta informacion. Por ejemplo: "La
condicionales probabilidad de tener cancer colorrectal es 0,003%. De las personas que

tienen cancer, el 50% obtiene un resultado positivo.

De las personas que no tienen cancer, 3%, sin embargo, presentan un
resultado positivo. ;,Cudl es la probabilidad de que una persona que da
positivo tiene el cancer colorrectal? Respuesta: 4.8%"
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Tabla 2. Términos y definiciones en la comunicacion del riesgo [40]

Término Definicion

Razonamiento Infiere la probabilidad posterior del resultado de la probabilidad a priori y
Bayesiano una funcién de verosimilitud

Comunicacion Se refiere al suministro de informacién a una persona basandose en

individualizada en salud  caracteristicas que son Unicas para cada persona. Se asume que los
mensajes a medida son percibidos como mas relevantes para un individuo
y son, por tanto, mejor procesados y entendidos. Adaptar la informacién
utilizando los factores de riesgo especificos del individuo podria asimismo
aumentar el grado en que las personas se involucran con la informaciéon y
llevar a una mejor comprension

Incertidumbre aleatoria Relacionada con el azar o la indeterminacién de los acontecimientos
futuros

Incertidumbre Falta de conocimientos necesarios para predecir resultados futuros. Se

epistémica relaciona con la falta de fiabilidad, credibilidad, integridad o adecuacién de

la informacion del riesgo. Un ejemplo tipico es la imprecision en las
estimaciones de riesgo, expresadas normalmente mediante intervalos de
confianza

Pictogramas Son formatos graficos que tienen como objetivo representar el tamafio
tanto del numerador y denominador en el diagrama. En otras palabras,
muestran la relacion parte-todo. Los ejemplos incluyen diagramas en
forma de tarta o de figura humana, o figuras donde los iconos de eventos
se encuentran dispersos en lugar de agrupados.

Habilidad aritmética Habilidad de comprender y aplicar conceptos matematicos

Narrativas de pacientes Historias, también llamadas testimonios, acerca de las experiencias de los
individuos o de los resultados de salud, por lo general contada desde una
perspectiva en primera persona

VIIL.3.1. Presentar la probabilidad de que un evento
ocurrira

El formato adecuado dependera de la naturaleza de la tarea. En el caso de
presentar la ocurrencia de un evento Unico, tanto si se usan porcentajes
como frecuencias simples, es necesario detallar el denominador (la clase de
referencia). Es decir, es mas comprensible decir “1 de cada 100 (o un 1% de)
muertes en EEUU se debe a cancer de estdmago” que “la probabilidad de
morir de cancer de estomago es del 1%”. Por otra parte, hay una fuerte
evidencia de que el formato “1 de cada x”, cuando x es variable es mas dificil
de entender, por lo que es preferible mantener constante el denominador
[69]. Estas recomendaciones son extensibles al resto de casos presentados
en los siguientes epigrafes.
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Hay también alguna evidencia cientifica de que el riesgo presentado en
frecuencias simples se percibe como mas alto que su equivalente en
porcentaje, especialmente en pacientes con baja habilidad aritmética [70], y
cuando el porcentaje es pequefio [71]. Dado este sesgo relacionado con el
formato, debe mantenerse el mismo formato a lo largo de una HATD. No
parece que incluir ambos formatos suponga una ventaja [71].

En el caso de comparar las probabilidades de ocurrencia de dos o mas
sucesos independientes (por ejemplo, beneficio del tratamiento con el
medicamento A frente al placebo), los porcentajes parecen funcionar mejor
que las frecuencias simples, al incluir menos nimeros (1% vs. 1 de cada
100) [71]. En caso de utilizar frecuencias simples, de nuevo es importante
mantener constante el denominador, que ademas se entiende y recuerda
mejor si es mas pequefio (por ejemplo, 1 de cada 100 vs. 10 de cada 1000)
[72]. No esta claro si los porcentajes menores al 1% se entienden mejor
mediante su frecuencia equivalente (0.1% vs. 1 de 1000), lo que podria
relacionarse con la dificultad de los usuarios para manejar cifras decimales
[71,73].

Otros formatos, sin embargo, son mas adecuados para el caso de que se
presenten cambios en los resultados (véase apartado VIL.3.2. Presentar
cambios en los resultados numéricos) o la frecuencia de la ocurrencia
conjunta de dos o mas eventos dependientes, como por ejemplo la
probabilidad condicionada de que una persona tenga la enfermedad con un
resultado positivo de una prueba (véase apartado VII.3.3. Estimaciones de
resultados para decisiones sobre cribado y tests diagnosticos).

Tomando en consideracién estos datos, en la Tabla 3 se resumen
algunos principios que rigen la inclusién de estimaciones numéricas en las
HATD [40].

Tabla 3. Principios que rigen la inclusion de estimaciones numéricas en las HATD [40]

1. La inclusiéon de estimaciones numéricas en las HATD incrementa la comprensién precisa del riesgo
por parte del paciente

2. Considere las tareas cognitivas requeridas por los usuarios de la HATD y elija el formato adecuado
para presentar la informacién

3. Témese su tiempo para definir una clase de referencia apropiada para su publico objetivo y trate de
mantener la consistencia en toda la HATD

4. Utilice un formato consistente en toda la HATD

5. Evite el uso de formatos “1 de cada x” con denominadores variables

6. Tenga en cuenta la alfabetizacién gréafica y numérica de su publico objetivo e incluya formatos
apropiados
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Tabla 3. Principios que rigen la inclusion de estimaciones numéricas en las HATD [40]
7. Tenga en cuenta la magnitud de los nimeros que esté presentando y la posibilidad de sesgos
relacionados con el formato. Esto puede reducirse a través del uso simultaneo de los apropiados
formatos visuales

VII.3.2. Presentar cambios en los resultados numéricos

En el caso de comunicar los cambios debidos a una intervencidon o a lo largo
del tiempo, la presentaciéon del riesgo relativo, ya sea en porcentajes o
frecuencias (por ejemplo, “riesgo un 30% menor”) tiende a magnificar la
percepcion del riesgo y dificultar su comprensién, comparada con la
presentacion del riesgo absoluto (por ejemplo, “el riesgo es menor en 5
puntos porcentuales”) [60,74]. Una variante de este ultimo es presentarlo
junto al riesgo absoluto en la linea base, lo cual tiende a disminuir el riesgo
percibido [75]. Cuando el riesgo en linea base es pequefio, las reducciones
del riesgo relativo se perciben como mayores y mas persuasivas que las
reducciones en riesgo absoluto. A veces se utiliza el nimero de personas que
es necesario tratar (NNT, del inglés number needed to treat), pero es dificil
de entender y puede incrementar el efecto percibido del tratamiento [76].

Presentar los resultados en términos de beneficio (por ejemplo,
probabilidad de supervivencia) a menudo genera elecciones adversas al
riesgo, al contrario que los resultados en términos de perjuicios (por
ejemplo, probabilidad de muerte), aunque en un contexto clinico dicho
efecto varia segun la situacion [77].

VII.3.3. Estimaciones de resultados para decisiones
sobre cribado y tests diagndsticos

La revisiéon Cochrane [4] incluy6é 34 ECA sobre HATD (frente a atencion
habitual) en pruebas diagnésticas. Un total de 5 midieron la precisién en la
percepcion del riesgo, de los que 4 obtuvieron mejorias significativas. Sin
embargo, ninguno comparo directamente diferentes formatos.

En el caso de la probabilidad conjunta de eventos (por ejemplo, la
probabilidad de tener cancer de mama, dado un resultado anormal en la
mamografia), es preferible utilizar frecuencias (por ejemplo, “30 de cada
10000 personas tiene cancer colorrectal. De esos 30, 15 tendran un test de
sangre oculta en heces positivo. De los 9970 sin cancer, 300 tendran un
resultado positivo del test. ;Cudntos de los que dieron positivo en el test
tienen realmente cancer colorrectal? Respuesta: 15 de 315”) que
probabilidades condicionadas (por ejemplo, “la probabilidad de tener
cancer colorrectal es del 0.003%. De esos pacientes con cancer, el 50%
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tendrd un resultado positivo en el test. De los que no tiene cancer, el 3%
también dara positivo en el test. ;Cudl es la probabilidad de que una persona
que da positivo tenga cancer colorrectal? Respuesta: el 4.8%") [60,78]. No
estd claro si las personas utilizan el razonamiento Bayesiano para tomar
decisiones en el caso del cribado, pero el formato de frecuencias naturales
se sigue proponiendo como el mejor modo de que entiendan estas
estimaciones [78,79].

Un test diagndstico puede considerarse también una intervenciéon con
un efecto (por ejemplo, reducir las muertes por cancer colorrectal). Este
caso puede considerase como la ocurrencia de dos eventos independientes
(mortalidad con o sin cribado), por lo que en general es aplicable lo dicho en
el apartado VII.3.1. “presentar la probabilidad de que un evento ocurrira”.
Sin embargo, en condiciones como el cancer la incidencia y mortalidad son
generalmente bajas en la poblacién general, por lo que es necesario
considerar posibles sesgos debidos a este hecho.

Los criterios actuales IPDAS recomiendan que una HATD para cribado
incluya: (1) estimacidén de la ocurrencia de la enfermedad con y sin cribado,
(2) falsos positivos, y (3) falsos negativos.

VIIL.3.4. Estimacion numérica contextualizada y uso de
etiquetas evaluativas

Para ayudar a los usuarios a tomar perspectiva sobre el riesgo de
enfermedad, las HATD deberian incluir informacion contextual en la medida
de lo posible. Por ejemplo, incluir la probabilidad de muerte por la
enfermedad en consideracion a los 10 afios (y a ser posible en funcién de la
edad y otros factores de riesgo) junto a la probabilidad de muerte a los 10
afios por otras causas, o por todas las causas posibles combinadas [80].

Proporcionar directamente una interpretacion evaluativa de Ia
informacién numérica (por ejemplo, decir a los pacientes cuanto de bueno o
malo es un 9% de riesgo) parece resultar en un mayor uso de dicha
informacién en razonamiento y una menor influencia de los estados
emocionales irrelevantes en aquellos usuarios con menor habilidad
aritmética [81]. En otro estudio, las etiquetas valorativas sobre los
resultados numéricos de un test diagnostico (por ejemplo, “positivo” o
“anormal”) produjeron mayores cambios en la percepcién del riesgo y la
intencién conductual, que la presentacion de la informacién numérica en
solitario [82]. En cualquier caso, en contextos sanitarios no queda claro lo
apropiado de estos cambios, y es necesario ser cauteloso a la hora de aplicar
etiquetas evaluativas.
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VIIL.3.5. Comunicar la incertidumbre

Se distinguen dos tipos de incertidumbre: aleatoria, referida a la
aleatoriedad intrinseca de la ocurrencia de sucesos futuros, y epistémica,
relacionada con la ausencia del conocimiento necesario para predecir
sucesos futuros (ambigiiedad). Los métodos Optimos y el resultado de
comunicar estas incertidumbres a los pacientes sélo se han empezado a
explorar recientemente.

La comunicacién de la incertidumbre aleatoria se ha examinado en un
numero reducido de estudios tanto para textos como para métodos visuales
novedosos (por ejemplo, iconos que simbolizan los individuos afectados
presentados de forma dispersa en lugar de agrupada) [83]. La evidencia
disponible sugiere que estos métodos no tienen efecto sobre la percepcion
del riesgo, aunque no se sabe cudl es el efecto sobre la comprensién de la
incertidumbre por parte de los pacientes.

La comunicacién de la ambigiiedad o incertidumbre epistémica se ha
examinado en algunos estudios mediante la utilizaciéon de intervalos de
confianza, sin encontrar un efecto significativo sobre la percepciéon del
riesgo, aunque si un incremento en la preocupacion del paciente; este efecto
estd moderado por el método representacional usado (visual vs. textual) o
diferencias individuales [83-85]. Fuera del 4ambito sanitario, la
comunicacién de la ambigiiedad se ha estudiado mas ampliamente,
mostrando que tal comunicacién produce evitacién de la toma de
decisiones, percepciones del riesgo pesimistas y respuestas afectivas
negativas (preocupacion, estrés). Sin embargo, la mayoria de los estudios
han evaluado mas decisiones hipotéticas que reales.

VIIL.3.6. Formatos visuales

La utilizacién de ayudas visuales para la presentacion de tasas de eventos
(diagramas con 100 caras, graficos de barras, representaciones de figuras
humanas, diagramas de Venn, circulos de Euler) puede ayudar a reducir
sesgos como la desatencion del denominador [86], efectos de contexto
[87,88], influencia indebida de anécdotas [89], y pueden ayudar a mejorar la
comprension de conceptos complicados como el riesgo incremental [75] o
razonar en tareas bayesianas [90,91]. Sin embargo, existe alguna evidencia
de que los graficos pueden conducir a una sobreestimacién de bajas
probabilidades y viceversa, aunque los resultados a este respecto no son
consistentes [92].

Las personas varian en su capacidad para extraer datos y significado de
las representaciones visuales. En personas con baja habilidad artimética,
estas ayudas pueden ser utiles para entender informacién estadistica. Sin
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embargo, las personas con poca capacidad para leer graficos podrian
funcionar mejor simplemente con nimeros [93-95].

En algunos estudios se ha visto que los graficos pueden ser ttiles para
entender los aspectos esenciales de la informacién, mientras que la
presentacion numérica podria ser mas adecuada para los aspectos mas
especificos y detallados [96]. Por tanto, un potencial debilidad del uso de
graficos es que los pacientes se fijen mas en los patrones generales que en
los datos concretos, si esto ultimo es lo que se busca. Algunos graficos son
mas adecuados para determinadas tareas (por ejemplo, graficos de lineas
para tendencias a lo largo del tiempo, graficos de barras para
comparaciones entre grupos) [97,98].

Los formatos percibidos mas facilmente y con mayor precisiéon son las
barras verticales, barras horizontales, y los systemic ovals, mientras que los
diagramas de tarta y random ovals producen estimaciones mas imprecisas y
dificultosas. En cualquier caso, los graficos mas preferidos por las personas
no producen necesariamente un mejor rendimiento. Las ayudas visuales son
mas efectivas cuando se incluye toda la poblacién en riesgo, en lugar de s6lo
las personas enfermas. Ademas, para eventos con una baja probabilidad,
incluir sélo a estos tltimos produce una mayor aversion al riesgo.

Un estudio reciente en adultos con bajo nivel de alfabetizaciéon [99]
encontr6 que el tamafio del numerador era un factor importante (100 vs.
1000).

VIIL.3.7. Estimaciones individualizadas

Se refiere a proveer informacién a una persona basdndose en sus
caracteristicas individuales. Se asume que de esta forma los mensajes se
perciben como mas relevantes y son mas faciles de procesar y entender.

La mayoria de los estudios han analizado los efectos de esta
intervencion sobre el cribado de cancer, y a dia de hoy, los resultados de la
investigaciéon presentan limitaciones de calidad y heterogeneidad que
dificultan extraer conclusiones firmes. Un metanalisis mostré que los
mensajes impresos individualizados son eficaces para promover cambios
conductuales en el ambito de la salud [100], aunque el efecto es pequefio y
depende del tipo, volumen y disposicidn visual del material impreso, del
tipo de conducta (mas efectivo para conductas preventivas) y factores
demograficos. Otra revision mostré que dichos mensajes individualizados
eran superiores a la informacién genérica en la percepcién realista del
riesgo y la adquisicién de conocimiento [101]. Un estudio sobre una
intervencién dirigida hacia la adherencia al cribado de cancer de mama
encontro efectos significativos sélo en aquellas mujeres mas preocupadas
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por la posibilidad de tener cancer de mama [102]. La individualizacion del
mensaje en funcién de constructos conductuales parece ser efectiva,
mientras que la evidencia es limitada para aquella basada sé6lo en factores
de riesgo.

VII.3.8. Formatos para la comprension de los resultados
a largo plazo

Las elecciones sobre como mostrar resultados a largo plazo se ven limitadas
por la dificultad de obtener estimaciones precisas de dichos resultados
[103]. Los ECA a menudo aplican seguimientos de unos pocos afios, y
ademas existe la tendencia de agregar resultados de mortalidad a corto y
largo plazo, lo que puede llevar a estimaciones sesgadas si los hazard ratio
no son constantes a lo largo del tiempo. Por su parte, los estudios
observacionales pueden proporcionar periodos de seguimiento mas largos
pero estan sujetos a mayores sesgos.

Cuando los datos estan disponibles, los formatos utilizados incluyen: (a)
probabilidad de un resultado especifico en un punto concreto del futuro
(tiene la ventaja de su simplicidad y la disponibilidad de datos a partir de
ECA o estudios de cohortes), (b) probabilidad de un resultado en multiples
puntos temporales en el futuro, (c) graficos de mortalidad y supervivencia
mostrando los riesgos a lo largo del tiempo, (d) probabilidad acumulada de
un resultado en un momento del futuro o a lo largo de la vida, y (e) tasa de
ocurrencia de un resultado que es probablemente constante a lo largo del
tiempo. Los graficos de mortalidad y supervivencia se usan comtnmente,
pero su interpretacién por parte de los pacientes es susceptible a varios
sesgos, como percibir mayores diferencias en riesgo cuando los periodos
temporales son mayores. Los graficos de mortalidad pueden ser mas
consistentes temporalmente pero peor entendidos por los pacientes [104].
Dadas las limitaciones de la evidencia disponible, se recomienda usar ambos
tipos de graficos. La probabilidad acumulada es otro formato comun,
aunque puede ser dificil de entender para las personas [105].

No existen estudios que comparen los distintos tipos de formato entre
si.

VIIL.3.9. Métodos narrativos para mostrar la
probabilidad de un evento
Los métodos narrativos son a menudo proporcionados en las HATD como

un complemento de la informacién estadistica sobre riesgos. Han mostrado
influir en los riesgos percibidos relacionados con la vacunacién y la
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intencion de vacunarse, disminuyendo el riesgo percibido de efectos
adversos pero aumentando la gravedad percibida de dichos efectos [106].
Las narrativas altamente emocionales tienen un efecto mayor sobre el
riesgo percibido, no asf la riqueza de la exposicién narrativa.

Otros estudios han mostrado que los testimonios de otros pacientes
influyen en las elecciones de tratamiento [107]. Un ntUmero
desproporcionado de testimonios negativos incrementa la elecciéon de la
opcion menos arriesgada. Otro estudio mostré que los posibles sesgos
inducidos por las narrativas son reducidos cuando estas se acompafian de
pictogramas [89], pero aun asi no se recomiendan los testimonios de
pacientes cuando la intervencién tenga como finalidad la toma de decisiones
informada (al contrario de las dirigidas a promover el cambio conductual)
hasta que no se disponga de mayor evidencia sobre sus efectos en el
procesamiento de la informacién y los mecanismos mediadores.

VIIL.3.10. Habilidades importantes para comprender
estimaciones numéricas

La habilidad aritmética es la capacidad para entender y aplicar conceptos
matematicos, facilitando los calculos, la interpretaciéon de los nimeros, la
busqueda de informacion, la profundidad del procesamiento, la confianza en
los formatos numéricos. Una alta habilidad aritmética produce una mejor
estimacién y comparacion del riesgo, y abstraccidn de valores. Por su parte,
una baja habilidad aritmética se asocia con sobreestimacion del riesgo, una
mayor susceptibilidad a ser influenciado por otros factores mas alla de los
datos numéricos, y una mayor desatencion del denominador.

Al disefnar una HATD, una evaluacién de la habilidad aritmética objetiva
y subjetiva de los usuarios, asi como su capacidad para interpretar graficos y
otros aspectos de la competencia lingiiistica, puede ayudar a escoger
formatos de presentaciéon adecuados a la competencia de los usuarios.
Desafortunadamente, hay muy pocos estudios [108,109] sobre cémo estas
habilidades influyen sobre el uso e interpretacion de los datos numéricos en
las HATD.

VIL.3.11. Formatos interactivos de base web

Diversos estudios sugieren que estos formatos ofrecen tanto ventajas como
potenciales dificultades. En un estudio, los participantes interpretaron mas
correctamente los efectos adversos de un tratamiento cuando ellos mismo
construyeron un grafico de barras del riesgo en lugar de contemplar uno
[110]. Otro estudio observé como se redujeron las diferencias en la
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percepcion del riesgo entre participantes con alta y baja competencia
numeérica al usar un grafico interactivo [111]. Sin embargo, otros estudios
han mostrado resultados nulos o negativos, por lo que se necesita mas
investigacion al respecto.

VIL.4. Lineas de investigacion futuras

» Aln se mantiene una conciencia emergente sobre cdmo la informacion
sobre riesgos puede mejorar la comprension de las personas o sesgar su
percepcion.

» Identificar qué practicas son mejores y cudles causan problemas y
Sesgos.

= Investigar sobre los formatos éptimos para personas de bajo nivel de
alfabetizaciéon y percepcién del riesgo en diferentes contextos
culturales.
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VIII. Clarificacién de valores

Referencia original: Angela Fagerlin, Michael Pignone, Purva Abhyankar,
Nananda Col, Deb Feldman-Stewart, Teresa Gavaruzzi, Jennifer
Kryworuchko, Carrie A Levin, Arwen H Pieterse, Valerie Reyna, Anne
Stiggelbout, Laura D Scherer, Celia Wills, Holly O Witteman. Clarifying
values: an updated review. BMC Medical Informatics and Decision Making
2013, 13 (Suppl 2): S8 (29 November 2013) [112].

Revisores del articulo original para su sintesis y traduccién al espaiiol:
Petra Diaz del Campo, Paloma Arriola, Jeanette Pérez-Ramos, Dacil Carballo,
Lilisbeth Perestelo-Pérez (Diciembre 2013).

VIII.1. Definicion (conceptual/operacional) de
esta dimension de calidad

Los métodos de clarificacion de valores (MCV) incluyen cualquiera de los
métodos que estan destinados a ayudar a los pacientes a evaluar la
conveniencia de las opciones o sus atributos dentro de un contexto de
decision especifica, con el objetivo de identificar cudl es la opcién que la
persona prefiere. Aunque los métodos pueden ser implicitos y no
interactivos (por ejemplo, el paciente piensa sobre lo que es importante
para su decisién) o explicitos e interactivos (por ejemplo, el paciente
establece una escala de calificacién para cada atributo con la finalidad de
determinar la importancia de cada uno en relacién con su decision)
[113,114], este capitulo se centra en los métodos de clarificacién de valores
explicitos mas estudiados.

VIIIL.2. Justificacion tedrica para la inclusion de
esta dimension de calidad

Se dispone de una evidencia cientifica considerable que sugiere que los
individuos que se enfrentan a decisiones nuevas y complejas a menudo no
tienen preferencias estables o claras. Es por ello que los MCV se consideran
utiles para los pacientes, ya que proporcionan asistencia en los procesos de
toma de decisiones particulares.

Las teorias existentes sobre los procesos de toma de decisiones indican
cuales son los aspectos que podrian incluirse en dichos procesos [112]:
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Identificaciéon de las opciones, pudiendo incluir la reduccién de
opciones, o la generacién de opciones que no se ofrecieron inicialmente.
Identificacién de los atributos de la situacién y/o de las opciones que
afectan, en ultima instancia, a las preferencias del paciente en un
contexto de decision especifico.

Razonamiento sobre las diferentes opciones o sus atributos.

Integracion de los atributos de las opciones utilizando normas de
decision Unicamente compensatorias, o compensatorias y no
compensatorias.

Realizacion de comparaciones holisticas.

Ayuda para que las personas que tienen que tomar decisiones
recuperen valores importantes a partir de la memoria a largo plazo.

Un MCV especifico no tiene como objetivo cumplir con todos los aspectos
anteriores, aunque si deberia facilitar, de forma explicita o implicita, al
menos uno o mas de estos procesos de toma de decisiones.

En la Tabla 4 se muestran las distintas teorias existentes sobre el

proceso de toma de decisiones, y en qué medida abordan los procesos
implicados en él [112].
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VII1.3. Evidencia en la que se sustenta esta
dimension de calidad

En la version original de este capitulo, los autores identificaron 19 estudios
que emplean MCV. La revision actualizada se muestra organizada en dos
areas: A) Caracteristicas de los propios apartados o cuestionarios de
clarificaciéon de valores y B) Evaluacién de los efectos de los procesos de
decision de las herramientas de ayuda para la toma de decisiones (HATD)
segun hayan incluido o no MCV [112].

VIIIL.3.1. Caracteristicas

Witteman et al. (2012) [120] realizaron una revision sistematica exhaustiva
sobre las caracteristicas de los ejercicios de clarificacién de valores, e
identificaron 61 estudios que inclufan un MCV explicito en la HATD. En esta
revision se evalu6 un gran niimero de caracteristicas, aunque los autores del
capitulo decidieron centrarse en las siguientes:

1. Caracteristicas de los estudios que presentan MCV: a) cual ha sido el
contexto de la decision (tratamiento, prevencidn, cribado, pruebas
genéticas), b) cual ha sido el formato para ser completado (papel,
ordenador, verbalmente), c) lugar que ocupa dentro de la HATD (antes
o después de la informaciéon necesaria para tomar la decisidn), d)
incorporacién de preguntas sobre la decisién (intenciones o decisién
actual).

2. Caracteristicas que influyen en el disefio de los MCV: a) qué teoria, marco,
modelo o mecanismo subyacen al desarrollo de los MCV, b) si se
describi6 o no el proceso de desarrollo y los participantes implicados y,
en caso afirmativo, cuales fueron (revision de la literatura, consenso
expertos, etc; profesionales sanitarios, expertos académicos, pacientes,
etc.).

3. Caracteristicas de los MCV: a) qué tipo de MCV se utilizaron (los que
consideran los pros frente a los contras, los que evaltian la utilidad con o
sin andlisis de decisiones, priorizacién, escalas de calificacién), b) si se
presentan los resultados del MCV a los participantes.
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VIIL.3.2. Evaluacion

Se revisaron 13 estudios que compararon los efectos de la HATD utilizada,
con y sin MCV. Los articulos seleccionados se obtuvieron de la revisién de
Witteman et al. [120], aunque en este apartado solo se comentan los
estudios que incluyeron MCV dentro del contexto de una HATD.

Los estudios identificados evaluaron distintas condiciones de salud,
siendo el cancer la tematica mas comun (6 de 13). Los tamafios muestrales
variaron desde pequefios (5 de 13 estudios con menos de 100 participantes)
a moderadamente grandes (4 estudios con 400 o mas participantes). La
mayoria de los estudios incluyeron pacientes que estaban afrontando
decisiones en la actualidad, aunque 3 de ellos contemplaron decisiones
hipotéticas.

Se emplearon diferentes tipos de MCV y los estudios contemplaron una
amplia gama de medidas de resultado, asi como distintos modos de
evaluacion. Los resultados informados incluyeron amigabilidad del MCV,
conocimiento, procesos de toma de decisiones, conflicto decisional,
incertidumbre, satisfacciéon, preferencia de decisién, intencién del
tratamiento, conductas de salud actuales, arrepentimiento y, en algunos
casos, resultados de salud o costes.

Los efectos de los MCV fueron mixtos: los procesos de decision
mejoraron en 5 de 8 estudios, pero los otros resultados no se midieron con
la suficiente frecuencia como para llegar a conclusiones sobre si los MCV
tuvieron efectos principalmente positivos o neutros; sin embargo, no se
encontraron ensayos que sugieran que los MCV puedan emporar dichos
resultados.

VII1.4. Lineas de investigacion futura

Aunque la publicacién de estudios sobre MCV y HATD estan aumentando
rapidamente, la revisiéon llevada a cabo pone de manifiesto que muchas
preguntas sobre los efectos de los MCV siguen sin respuesta. Destacan, entre
otras, aquellas que tienen que ver con los tipos de teorias propuestas, el
valor de los procesos intuitivos, o la importancia del papel de la clarificaciéon
de valores en el proceso de toma de decisiones, entre otras.

Se han propuesto varias teorias sobre el proceso de toma de decisiones
sin la intencién de establecer un acuerdo sobre una unica teorfa, o un
conjunto de ellas, lo que facilitaria la orientacion para el disefio y evaluacion
de los MCV. Es por ello que se necesita mas investigaciéon en distintos
contextos (por ejemplo, centros asistenciales) y culturas para entender
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mejor como pueden disefiarse los MCV para contribuir a la toma de
decisiones.

Por otro lado, hasta que no se disponga de mas investigacion sobre el
valor de los procesos intuitivos en la toma de decisiones, no esta claro en
qué medida un MCV que fomente el procesamiento intuitivo de las opciones
seria efectivo para ayudar a las personas a resolver lo que es mas
importante para ellas, en comparaciéon con un MCV que fomente el
procesamiento explicito o con la no utilizacién de un MCV. Cada vez mas
teorias asumen procesos de toma de decisiones tanto intuitivos como
deliberativos, ya que no son mutuamente excluyentes.

También se necesita mas investigaciéon para determinar si los MCV
podrian ser de utilidad para otras personas implicadas en el proceso de
toma de decisiones, tales como los cuidadores, las parejas de los pacientes o,
incluso, para familiares que van a decidir en lugar del paciente. En esta linea,
también se necesitaria mdas investigacion para evaluar cémo podrian
utilizarse los MCV para ayudar a multiples personas (profesionales
sanitarios o miembros de la familia) que van a trabajar de forma conjunta
para apoyar la decision del paciente.

Asimismo, se requiere aclarar qué aspectos son necesarios para la
clarificacion implicita de valores y si el uso de estrategias para fomentarla es
util en comparacion tanto con los MCV explicitos como con la inexistencia de
un modelo.

Ademas, se necesitan mas estudios para establecer qué tipos de
pacientes pueden beneficiarse del MCV, como los déficits cognitivos y/o la
enfermedad mental u otras condiciones podrian afectar negativamente su
uso, y qué tipos de MCV son los mas adecuados para estas poblaciones.

En base a lo expuesto previamente puede concluirse que aun existen
muchas areas de incertidumbre que necesitan ser resueltas antes de poder
establecer conclusiones firmes sobre el uso del MCV en las HATD.
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IX. Utilizaci6n de historias
personales

Referencia original: Hilary L Bekker, Anna E Winterbottom, Phyllis Butow,
Amanda ] Dillard, Deb Feldman-Stewart, Floyd ] Fowler, Maria L Jibaja-
Weiss, Victoria A Shaffer, Robert ] Volk. Do personal stories make patient
decision aids more effective? A critical review of theory and evidence. BMC
Medical Informatics and Decision Making 2013, 13 (Suppl 2): S9 (29
November 2013) [64].

Revisores del articulo original para su sintesis y traduccién al espaiiol:
Petra Diaz del Campo, Paloma Arriola, Jeanette Pérez-Ramos, DAcil Carballo,
Lilisbeth Perestelo-Pérez (Diciembre 2013).

IX.1. Definicion de este criterio de calidad

Las historias personales son narraciones que proporcionan ejemplos
ilustrativos, relevantes para la decisiéon, de las experiencias de otras
personas. Dentro de las HATD de los pacientes, las historias personales
proporcionan interpretaciones de algunos aspectos de la experiencia de la
decisién que pueden tenerse en consideraciéon cuando una persona tome sus
decisiones.

Este tipo de historias pueden ser presentadas como texto en folletos
(que pueden tener fotos y/o imagenes), en formato de audio y archivos de
video (a través de DVD y/o internet), o como encuentros cara a cara. Pueden
ser mostradas por la propia persona de la historia o por un actor. Pueden
estar narradas en 12 persona (como el caso de los pacientes o los cuidadores
que hablan de sus propias experiencias), en 32 persona (los profesionales o
cuidadores que cuentan las experiencias de otros), o representar
conversaciones mantenidas entre el paciente y otras personas (como el
paciente y un profesional y/o un cuidador).

IX.2. Justificacion teérica para la inclusion de
este criterio

No existe un enfoque tedrico unico que pueda explicar como y por qué las
historias personales de unos individuos influyen de la manera en que lo
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hacen en el proceso de la toma de decisiones de las personas. En el campo
de la atencién sanitaria las historias personales se han utilizado de
diferentes formas: para investigar sobre el significado de los términos de
salud y enfermedad, como recurso para la educacién de profesionales y
pacientes, y como parte de las consultas terapéuticas. Los pacientes
consideran que las historias sobre las experiencias de la enfermedad de los
demas son importantes a la hora de tomar sus propias elecciones clinicas.
De esta forma las historias personales tienen el potencial de o bien
obstaculizar o bien facilitar la toma de decisiones informada de los
pacientes. Lo que no esta claro es de qué manera incorporarlas para que
mejore la eficacia de las HATD y pueda asi facilitarse la toma de decisiones
de los pacientes.

IX.3. Evidencia en la que se sustenta este
criterio de calidad

La revision de la Colaboracion IPDAS [64] identifico6 13 estudios que
evaluaban la inclusién de historias personales en intervenciones con HATD
en diferentes condiciones médicas, aunque en la mayoria de los casos se
trat6 de decisiones hipotéticas.

Estos estudios evaluaron diferentes resultados relacionados con la
toma de decisiones informada. En general, la inclusién de historias
personales produjo diferencias en los juicios y elecciones de los
participantes. Cuando las HATD con y sin historias tienen el mismo
contenido informativo, no se observaron diferencias en las ganancias en
conocimiento objetivo, aunque algunos datos sugieren que la inclusion de
historias podria facilitar el recuerdo de informacién y la toma de decisiones
en un momento posterior. Se ha observado una interaccién entre la
inclusion de historias personales y la competencia lingiiistica, de modo que
aquellos con menor competencia responden mas positivamente a la
inclusion de historias.

Los resultados sugieren que las historias personales afectan el
funcionamiento de los dos sistemas de procesamiento de informacién
implicados en la toma de decisiones, uno de tipo heuristico, basado en
claves contextuales y que requiere poco esfuerzo cognitivo, y otro
procesamiento deliberado, basado en reglas légicas y que requiere esfuerzo
cognitivo. Se ha observado un menor razonamiento contrafactual y mayores
respuestas emocionales como miedo a la enfermedad (sistema 1) pero
también mayor percepciéon de tomar la decisiéon de forma informada o

80 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



basada en los propios valores, o mayor estabilidad de las decisiones, el
conocimiento y los valores (sistema 2).

En resumen hay todavia un numero limitado, pero creciente, de
estudios que investiguen, en las HATD de los pacientes, el valor afiadido de
las historias personales en sus elecciones clinicas. A partir de la evidencia
disponible no es posible extraer conclusiones sélidas sobre el efecto de estas
historias personales. El nimero de estudios es pequefio y con una amplia
variabilidad en la manera en cémo las historias personales se originan,
construyen, distribuyen o integran dentro de las intervenciones y en como
se evaldan. El resultado de todo ello es la incapacidad de identificar cuales
podrian ser los principios activos de las historias personales que pueden
mejorar o limitar la eficacia de las intervenciones de HATD de los pacientes.

IX.4. Lineas de investigacion futura

Las historias personales son intervenciones complejas por si mismas, y
proporcionan a las personas que tienen que tomar una decisién diferentes
tipos de informacidn. Se necesitan mas estudios que identifiquen cémo se
componen las historias personales y evaluen su papel para facilitar o
dificultar la toma de decisiones de los pacientes. El disefio de estos estudios
debe permitir la identificacion del efecto aislado de las narrativas, asi como
analizar qué tipo de historias fomentan el procesamiento deliberativo
(sistema 2) y hacen menos probable tomar una decisiéon en funcién de los
valores de otros (sistema 1).
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X. Abordar la alfabetizacion en
salud en las HATD

Referencia original: Kirsten ] McCaffery, Margaret Holmes-Rovner, Sian K
Smith, David Rovner, Don Nutbeam, Marla L Clayman, Karen Kelly-Blake,
Michael S Wolf, Stacey L Sheridan. Addressing health literacy in patient
decision aids. BMC Medical Informatics and Decision Making 2013, 13
(Suppl 2): S10 (29 November 2013) [41].

Revisores del articulo original para su sintesis y traduccién al espaiiol:
Juan Maximo Molina-Linde, Teresa Molina-Lopez, Rocio Garcia-Aguilar,
Amado Rivero-Santana, Lilisbeth Perestelo-Pérez, Dacil Carballo (Diciembre
2013).

X.1. Definicion (conceptual y operacional) de
esta dimension de calidad

La alfabetizaciéon es un concepto complejo con dos elementos distintivos:
aquellos basados en las tareas (por ejemplo, la lectura y la escritura de un
texto basico) y aquellos basados en las competencias (conocimientos y
habilidades necesarias para realizar tareas clave de alfabetizacién, que van
desde el reconocimiento de palabras a la inferencia de dibujo desde el
texto). La alfabetizacion puede ser medida tanto en términos absolutos,
distinguiendo entre usuarios que pueden leer y escribir y los que no, como
en términos relativos, mediante la evaluacion de las diferencias de habilidad
entre adultos que son capaces de realizar tareas de alfabetizacion
relativamente dificiles y los que no lo son.

La alfabetizacion en salud puede considerarse como un “dominio” de
la alfabetizacion, definiéndose cominmente como la “capacidad general de
una persona de obtener, procesar y comprender los servicios y la
informacion basica sobre la salud a fin de adoptar decisiones apropiadas en
materia sanitaria”.

Las definiciones se extienden mas alld de la lectura y la escritura
(alfabetizacién funcional de salud) para incluir habilidades comunicativas y
sociales (educacion para la salud interactiva/comunicativa), habilidades de
alfabetizacion avanzadas, y habilidades cognitivas y sociales para analizar la
informaciéon y tomar decisiones informadas. Existen definiciones mas
amplias que abarcan una gama mas extensa de habilidades cognitivas y
sociales que permitan a las personas sentirse capaces de tomar el control y
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mejorar su salud. De acuerdo con Nutbeam [121,122], la alfabetizacién en
salud comprende tres niveles:

1. Alfabetizacion en salud funcional: Compresiéon lectora béasica y
habilidades de escritura para comprender informacién/mensajes de
salud, junto con el conocimiento de las condiciones de salud, los
servicios y sistemas.

2. Alfabetizacion en salud interactiva: Se requieren habilidades
comunicativas y sociales del mas alto nivel para extraer y analizar
informacién con otros.

3. Habilidades de alfabetizacién en salud critica: Alfabetizacion avanzada,
habilidades cognitivas y sociales para analizar informacién y tomar
decisiones informadas.

Se podria argumentar que estos niveles se corresponden con los
conocimientos necesarios para utilizar con eficacia las HATD y participar en
la toma de decisiones compartida. Por otra parte, la alfabetizacion en salud
es especifica segun el contexto y el contenido [123], los diferentes contextos
de atencién de salud requieren conocimientos y habilidades especificos.
Esto significa que incluso aquellos usuarios con mayor alfabetizacion
pueden tener dificultades en entornos de atencién de salud novedosos.

X.2. Justificacion tedrica para la inclusion de
esta dimension de calidad

En base al modelo de Nutbeam [121,122], la alfabetizaciéon en salud
proporciona el marco para que los elaboradores de HATD dirijan las
necesidades de informacion de los pacientes. Se debe desarrollar los
contenidos de la HATD no s6lo para ayudar a los usuarios a leer y entender
la informacién basada en la evidencia, sino también a tener las habilidades
necesarias para comunicarse con los profesionales de salud y negociar
decisiones, y clarificar sus valores y tomar una decisién informada de un
modo critico.

Puesto que la capacidad de una persona para utilizar con eficacia una
HATD serd determinada tanto por su alfabetizacién en salud como por la
calidad e idoneidad de la herramienta, los disefiadores necesitan asegurar
que las HATD puedan ser accesibles y comprendidas por los adultos en
todos los niveles de alfabetizacién en salud, incluyendo aquellos con menor
nivel de alfabetizacién en salud.

84 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Una gran proporcién de personas que viven en paises desarrollados
tienen dificultades para realizar diariamente tareas de alfabetizacion [124].
Las encuestas nacionales de alfabetizacién realizadas en la OCDE indican
que entre el 16% y el 48% de la poblacion general (dependiendo de las
definiciones y las medidas utilizadas) tiene una alfabetizacién funcional
inadecuada. Este hecho es frecuente que se dé entre los ancianos, las
minorias étnicas, y poblaciones socialmente desfavorecidas. Estas mismas
poblaciones experimentan tasas mas altas de enfermedades prevenibles y
una pobre monitorizaciéon de las enfermedades crénicas y hacen un uso
frecuente de los servicios de salud. Una baja alfabetizaciéon en salud se
asoci6 de forma independiente con una mala salud en una amplia gama de
resultados. La informacién de salud, incluyendo las HATD, debe ser
disenada de modo que sea adecuada para los niveles de alfabetizaciéon en
salud de la mayoria de los usuarios para quienes esta preparada.

Ademads, la habilidad aritmética (es decir, "la capacidad de
comprender y utilizar los nimeros en la vida cotidiana"), que es a menudo
conceptualizada como un subcomponente de la alfabetizacién para la salud,
también influyen en cémo las personas pueden leer e interpretar la
informacion de salud y tomar decisiones informadas sobre su salud (véase
apartado VIL. Presentar informacién cuantitativa sobre los resultados de la
decision). Hasta el 50% de los adultos han mostrado que poseen
conocimientos numéricos basicos o por debajo, por lo que presentarian
dificultades para la realizacién de tareas tales como leer informacién
nutricional, medicién de las dosis de los medicamentos, y comprensién de la
informacion sobre riesgo/beneficio y dafio de los tratamientos clinicos.

X.3. Evidencia en la que se sustenta esta
dimension de calidad

Se llevé a cabo una revision sistematica de la evidencia empirica relativa a
alfabetizacion en salud y HATD con dos objetivos principales [41]:

1. Evaluar: (a) los efectos de la alfabetizacion en salud en las medidas de
resultado de toma de decisiones elegidas (incluyendo conocimiento,
valores, clarificacion y participaciéon de los pacientes), y (b) efectos de
las intervenciones disefiadas para mitigar la influencia de un bajo nivel
de alfabetizacion en salud sobre éstas.

2. Evaluar en qué medida las HATD existentes: (a) responden a la
alfabetizacion en salud, y (b) se prueban en poblaciones con bajo nivel
de alfabetizacion en salud.
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Ademads de los principios a seguir para el disefio, desarrollo, testado e
implementaciéon de las HATD que se identificaron en estas revisiones, en
una busqueda mas amplia de literatura se encontraron otras estrategias que
pueden resultar de utilidad. Hasta que exista mayor evidencia al respecto,
los elaboradores de HATD pueden asimismo tener en cuenta las mejores
practicas que han sido sefialadas por expertos en alfabetizacion y algunas
organizaciones de salud.

X.3.1. Revision 1. La alfabetizacion en salud: efectos en
las medidas de resultado de la toma de decisiones y los
efectos de las intervenciones de alfabetizacion en salud

Se hizo una busqueda de dos revisiones sistematicas existentes conducidas
por la Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) en 2004 y 2011
[125,126], complementada con otros estudios. La busqueda se estructur6 de
acuerdo a tres objetivos funcionales generales de las HATD: (1) apoyar a los
usuarios para entender la informacién sanitaria relativa a su decisién, (2)
apoyar a los usuarios a clarificar sus valores, y (3) apoyar a los usuarios a
estar activamente involucrados en la toma de decisiones y en comunicar con
otros.

(a) Relacion entre la alfabetizacién en salud y los resultados de
conocimiento, comprensiéon y percepcion del riesgo. El bajo nivel de
alfabetizaciéon en salud (medido predominantemente mediante Rapid
Estimate of Adult Literacy in Medicine (REALM) o Test of Functional Health
Literacy in Adults (TOFHLA)) se relacionaba con el conocimiento del
paciente en 14 de los 16 estudios encontrados entre 1980 y 2003 [126]. La
revision de la AHRQ de 2011 evalué el efecto de la habilidad aritmética
sobre el conocimiento (4 estudios) y sobre la percepcidon del riesgo (5
estudios) entre 1966 y febrero de 2011 [125], encontrandose resultados
mixtos. (b) Efecto de las intervenciones de alfabetizaciéon en salud disefiadas
para promover el conocimiento, comprensién o precision de la percepcién
del riesgo de los individuos de menor nivel de alfabetizacion: Un articulo de
la revision AHRQ de 2011 identificé 38 estudios que examinaban el efecto
de estrategias simples (14 estudios, 13 ECA y 1 ECNA) o multiples (24
estudios) de alfabetizacion dirigida sobre el conocimiento o la comprension,
evaluaban cuantitativamente la alfabetizacion en salud de los participantes,
y estratificaban el analisis por nivel de alfabetizacion.
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(a) Relacion entre la alfabetizacién en salud y los resultados de
clarificaciéon de valores. No se encontraron estudios que analizaran esta
relacion per se, pero si 4 estudios transversales que investigaban la relacién
con la incertidumbre de la decisién, el arrepentimiento por la decisién
tomada y la confianza en la decision [127-130]. (b) Efecto de las
intervenciones de alfabetizacion en salud disefiadas para promover la
clarificaciéon de valores: Se encontré una intervencién de una HATD que
utilizaba videos [131].

(a) Relacion entre la alfabetizacién en salud y los resultados de
participacién y comunicacién del paciente. Un total de 13 estudios revisaron
la relacién entre el nivel de alfabetizacién en salud y varios aspectos del
participacién y comunicacién del paciente, tales como activacion y deseo de
participacién del paciente, hacer preguntas y calidad de la comunicacién
[132-135]. (b) Efecto de las intervenciones de alfabetizacién en salud
disenadas para promover la participacién y comunicaciéon del paciente: No
se encontraron estudios respecto a la participaciéon y comunicacion del
paciente. Tan solo se identificé un estudio que reportaba el disefio de una
ECA para asistir la comunicacion [136].

Los resultados de esta revision se resumen a continuacién [125,126]:

1. Las caracteristicas que debe tener el disefio de una HATD para mejorar
la comprension para individuos de menor nivel de alfabetizacion son:

= Presentar la informacién esencial por si misma o en primer lugar.

»  Presentar la informacién numérica en tablas y/ o pictogramas en lugar
de sélo en texto.

=  Presentar la informacién numérica de modo que el nimero mas alto es
"el mejor”. Por ejemplo, presentar "enfermeras por paciente” (nimero
mas alto es el mejor) en lugar de "paciente por enfermera” (ntimero
mas bajo es el mejor).

# Utilizar un denominador constante para informaciéon numérica.

= Sj es posible, afiadir un video a la informacién en texto para mejorar la
relevancia de la informacion sobre los estados de salud desconocidos.

2. Un menor nivel de alfabetizacién en salud se asocia con mayor
incertidumbre y arrepentimiento en la decisién. El efecto en la
confianza en la decisién no esta claro. Las imagines en video aumentan
la relevancia de los estados de salud y reducen la incertidumbre de la
decisién, con un efecto mayor en pacientes de menor nivel de
alfabetizacion en salud.
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3. Existe una menor preferencia hacia la participacién entre los pacientes
de menor nivel de alfabetizacién en salud. La activacién de los pacientes
se relaciond con una menor habilidad aritmética y no con la habilidad
de lectura y escritura. Los pacientes con menos habilidades
comunicativas son los que menos preguntas hacen. Se hacen mas
preguntas de clarificacidn, lo que indica falta de comprension. Estos
mostraron también menos participacion en la toma de decisiones, asi
como una menor calidad de la comunicacién con sus médicos.

X.3.2. Revision II. Asistencia en los ensayos con HATD a
la alfabetizacion en salud entre las poblaciones de
menor nivel de alfabetizacion

Se realiz6 una revision sistematica que incluia a la tltima actualizacion de la
revision de la Colaboracién Cochrane, con un total de 86 estudios,
complementada con 11 estudios publicados hasta 2010 [4]. Se
seleccionaron segun los siguientes criterios de inclusién: (1) HATD
redactada a un nivel que puede ser entendido por la mayoria de los
pacientes en la muestra, (2) HATD declarada en nivel de lectura <9, (3)
HATD presenta otras maneras, aparte de la lectura, para ayudar a los
pacientes a entender la informacién (audio, video, base web), (4) HATD de
base web de facil acceso, (5) muestra estratificada segun el nivel de
alfabetizacion, (6) muestra estratificada segun el nivel educativo, (7) estudio
sobre poblaciones de nivel alfabetizacion mas bajo, (8) extracciéon de
conclusiones sobre la alfabetizacion.

Los resultados extraidos en base a esta revision, muestran que los
grupos con una alfabetizacion en salud mas baja tienden a tener menores
niveles de conocimiento y participacién en los temas relacionados con el
cuidado de la salud, y resultados peores en salud. La observacion reiterada
de que los pacientes con un menor deseo de alfabetizacién en salud
presentan una menor participaciéon en la toma de decisiones puede ser
consecuencia de una falta de conciencia de que pueden estar involucrados y
una falta de confianza en compartir el proceso de toma de decisiones con
aquellos profesionales que prestan la atencién. En los pacientes con un
mayor nivel de alfabetizacién en salud, se ha encontrado que el deseo de
participacién aumenta cuando se les muestran HATD disponibles. En
consecuencia, con el fin de garantizar la equidad en el acceso a los recursos
de ayuda a la toma de decisiones y la toma de decisiones compartida, los
encargados de diseflar las HATD necesitan garantizar que estas
herramientas son accesibles tanto para personas con un bajo nivel de
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alfabetizacion en salud como aquellas con un buen nivel, y que los grupos de
alfabetizacion en salud inferiores estdn mejor equipados y apoyados para
utilizar estas herramientas.

X.3.3. Principios para intervenciones de alfabetizacion
exitosas basados en opiniones de expertos.

En base a una busqueda mas amplia de literatura [41], se identificaron una
serie de caracteristicas que parecen mejorar la eficacia de las intervenciones
en poblaciones con una alfabetizacién en salud mas baja:

1. Utilizar intervenciones de alta intensidad. Las intervenciones mas
exitosas combinan multiples estrategias dirigidas de alfabetizacién. Por
lo tanto, el disefio de una HATD que apoye la adquisicion de
conocimientos y comprensiéon (a través de un lenguaje sencillo,
numeros expuestos de forma simple, y que emplee una amplia gama de
técnicas visuales y lingiiisticas) generalmente producird mejores
resultados. Seria aconsejable tener contactos posteriores a la entrega de
la herramienta para potenciar la idea de una toma de decisiones activa.

2. Utilizar intervenciones basadas en la teoria, cuando proceda. Asi, hay
teorias conductuales y de la comunicacion bien establecidas que pueden
ser aplicadas en las HATD para motivar el compromiso con la
herramienta o, en su caso, el compromiso en comportamientos
especificos (por ejemplo, el cribado en cancer de colon).

3. Realizacion de pruebas piloto antes de su plena implementacion. Las
HATD para pacientes que han mostrado su utilidad en poblaciones con
una alfabetizacion mas alta puede que no sean exitosas para
poblaciones con una alfabetizacién mas baja. Es necesario realizar
pruebas piloto para examinar las necesidades de informacién y
preferencias de comunicacién de las poblaciones con alfabetizacién mas
baja. Ademas, se debe examinar la totalidad del proceso de toma de
decisiones entre estos usuarios. Esto significa que en la fase de pilotaje
no sélo se debe comprobar la comprensién del lenguaje y el contenido,
sino también si la HATD ayuda a los usuarios a clarificar los valores,
comunicarse con los profesionales de la salud, y llevar a cabo una
decision.

4. Mayor énfasis en el desarrollo de habilidades entre los usuarios con
niveles de alfabetizacién en salud mds bajos. El modelado y demostracion
puede mejorar la clarificacién de valores y las interacciones con el
profesional entre los usuarios de HATD con bajo nivel de alfabetizacion.
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5. Entrega de la HATD entre los usuarios con niveles de alfabetizacion en
salud mds bajos por un profesional sanitario (por ejemplo, farmacéutico,
enfermera, médico). Las intervenciones en alfabetizacién en salud mas
exitosas son aquellas en las que el material es entregado por un
profesional sanitario en lugar de personal no clinico.

X.4. Lineas de investigacion futura

Estos principios se basan en la revisiéon de la literatura disponible hasta la
fecha, que se derivan de un pequefio nimero de estudios. Se necesitan otras
pruebas directas que aborden distintas formas de presentacién con el objeto
de mejorar la comprensién de la informacién de las HATD.

La investigacion sobre alfabetizacion en salud de las HATD esta en sus
albores. Hasta el momento, no se ha prestado la suficiente atencién a las
necesidades de usuarios con alfabetizacién en salud menor. Ha existido un
déficit importante en la atencién que se ha prestado en la evaluacién y
desarrollo de las HATD (por ejemplo, la aplicacién de los criterios IPDAS
2006 no se ha investigado sistematicamente). Y aln se necesita
investigacion para probar y desarrollar estrategias con el objeto de ayudar a
los adultos con baja alfabetizacion en salud a adquirir habilidades
fundamentales de alfabetizacion, a participar en el proceso de clarificacién
de los valores, asi como de participar en la comunicacién médico-paciente.

Estas lagunas en la investigaciéon se podrian cerrar si los que
desarrollan HATD utilizaran métodos de estudio sistematicos y estrategias
informativas, tales como:

» Evaluar la alfabetizacion o la alfabetizacién en salud y/o conocimientos
basicos de aritmética a través de:

a. medicion directa de la alfabetizacidon en salud funcional y/o de
conocimientos aritméticos bdasicos entre una muestra
representativa de usuarios, utilizando instrumentos de cribado,
validos y fiables como el Rapid Estimate of Adult Literacy in
Medicine (REALM), Newest Vital Sign (NVS), o Test of Functional
Health Literacy in Adults (TOFHLA).

b. utilizar un auto-informe de alfabetizacién en salud y/o medida de
conocimientos aritméticos para evaluar las habilidades
percibidas.

»  Seleccionar una estrategia o instrumento para medir la legibilidad del
texto. Debe estar escrito en un nivel para que sea entendido por la
mayoria de la poblacién diana. Por ejemplo utilizando, Flesch-Kincaid,
indice SMOG, féormula de legibilidad del grafico de Fry, u otros enfoques
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aceptados (para mas informacién consultar:
http://www.nlm.nih.gov/medlineplus/etr.html), el instrumento de
Evaluacion de Idoneidad de Materiales (Suitability Assessment of
Materials, SAM) o la Lingiiistica Sistémico Funcional.

#» Indicar cdmo se adapt6é la HATD a las necesidades aritméticas y de
alfabetizacion en salud identificadas en la poblacidn.

#» Indicar que principios de alfabetizacion en salud se siguieron en el
desarrollo de la HATD.

» Recoger, siempre que sea posible, una muestra suficiente de personas
con baja alfabetizacién para evaluar la efectividad especifica de la HATD
en esa poblacién mediante un analisis estratificado. Si no es posible
recoger todos los individuos de la poblacidn, realizar un pilotaje al
menos con individuos de baja alfabetizacion.

»  QOtras lagunas en la investigacién incluyen la necesidad de identificar las
caracteristicas de las HATD que son universalmente aceptables y ttiles,
y las que son particularmente eficaces en la mejora de la toma de
decisiones compartida entre las personas con baja alfabetizacién en
salud o bajos conocimientos aritméticos. En ultimo término, futuras
investigaciones contribuiran de manera importante en la comprension
de los efectos de las HATD sobre las desigualdades en salud, con vistas a
garantizar que los grupos con baja alfabetizacion en salud /
conocimientos matematicos no sean desfavorecidos.
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XI. Preparacion y orientacion con
HATD

Referencia original: Dawn Stacey, Jennifer Kryworuchko, Jeff Belkora, B
Davison, Marie-Anne Durand, Karen B Eden, Aubri S Hoffman, Mirjam
Koerner, France Légaré, Marie-Chantal Loiselle, Richard L Street. Coaching
and guidance with patient decision aids: A review of theoretical and
empirical evidence. BMC Medical Informatics and Decision Making 2013,
13(Suppl 2):S11 (29 November 2013) [137].

Revisores del articulo original para su sintesis y traduccién al espaiiol:
Juan Manuel Garcia-Lechuz Moya, Flavia Salcedo-Fernandez, Juan Ignacio
Martin-Sanchez, Lilisbeth Perestelo-Pérez, DAcil Carballo (Diciembre 2013).

XI.1. Justificacion teérica para incluir esta
dimension de calidad

Los pacientes son capaces de participar mejor en la toma de decisiones
respecto a su salud cuando se les da asesoramiento en el proceso de
reflexion y pensamiento sobre una decisién y se comparte razonadamente
con otros. Son capaces de alcanzar decisiones de mayor calidad mejorando
sus habilidades de deliberacién y comunicacidn con el profesional sanitario,
evitando escollos en las decisiones, mejorando el aprendizaje y
disminuyendo la carga de estrés emocional. Para informar acerca del papel
que asume el preparador/entrenador en la toma de decisiones, se han
utilizado basicamente tres modelos: el modelo interprofesional de toma de
decisiones compartidas (IP-SDM), el marco de toma de decisiones compartidas
mediado por preparador en la toma de decisiones (amplia la diada de la
relacion médico-paciente incluyendo al entrenador o preparador para la
toma de decisiones que facilita el compromiso en las mismas; basado en el
marco de ayuda a la toma de decisiones de Otawa) y el modelo FAST
(formular, analizar, sintetizar y traducir problemas y perspectivas en
acciones) de reflexion critica.
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XI.2. ;Cual es la evidencia para esta
dimension?

Se seleccionaron 98 ensayos clinicos aleatorizados sobre HATD para los
pacientes hasta finales de 2010, extrayéndose 11 estudios sobre
preparacion (entrenamiento) y 63 donde se daba orientacion. De ellos se
extrae la evidencia de que comparado con la forma tradicional, la
preparacion mejora el conocimiento. Ademads, la preparacién sumada a la
HATD mejora el conocimiento y la participacién en la toma de decisiones y
disminuye los costes. La preparacién sola comparada con la HATD sola,
origina iguales resultados en cuanto a la mejora del conocimiento. No hay
evidencias sobre el efecto de dar orientacién dentro de la HATD pero
muchas HATD detallan que la presencia de actividades de orientacién que
son mejores que la simple HATD, creando mayor nivel de conocimiento,
expectativas mas realistas y mayor armonia entre los valores del paciente y
sus opciones.

XI.3. Definicion del concepto de Preparacion y
orientacion en la deliberacion y comunicacion.

La Preparacion (coaching) y la Orientaciéon (guidance) son intentos
estructurados disefiados para ayudar a los pacientes a pensar acerca de sus
opciones y en prepararlos para argumentar, discutir y acordar con su
médico sobre la mejor opcién posible. Ello requiere de actividades para
comprender las opciones y sus atributos (pros y cons) y una comunicacion
de doble sentido para verificar el entendimiento, clarificar las preferencias
de los pacientes informados y discutirlas con su médico o cualquier otra
persona implicada en la decisidon.

XI.3.1. Preparacion (coaching)

(Quién la realiza? La preparacion se lleva a cabo por un médico entrenado
(preparador), de forma personalizada presencialmente o de forma remota
(através de teléfono o Internet) que da apoyo pero no dirige la decisidn.
(Cuando se realiza? Debe hacerse antes y/o después de utilizar una HATD
para pacientes, como parte de la entrega de una o en ausencia de ayuda a la
toma de decisiones.

;Qué elementos incluye? La evaluacion de las necesidades en la toma
de decisién, la provision de informacién, la verificacion de la
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comprensibilidad de la decisién a tomar, la clarificacién de las preferencias,
construccion de habilidades, el cribado de necesidades para la
implementacién y la facilitacién para progresar en la toma de decisiones.

X1.3.2. Orientacion (guidance)

Se proporciona al paciente junto con la HATD o como un recurso disponible
durante todo el proceso de ayuda. Estd plasmado en: a) una lista de pasos a
seguir en el proceso de la toma de decisiones u hoja de trabajo que debe ser
completada y compartida con el médico y con todos aquellos que tengan que
ver con la decision; b) una lista de preguntas o avisos sugiriendo a los
pacientes que identifiquen las cuestiones que quieran preguntar al médico o
al preparador; c) un resumen de las prioridades del paciente y las
necesidades decisorias que deben ser dados al paciente y compartidos con
el médico, el preparador y/u otros implicados en la decisién. También se ha
dado orientaciéon a través de programas interactivos computerizados
guiando al paciente en el proceso de toma de decisiones, o mediante fichas
ya preparadas durante la consulta indicando las preferencias de tratamiento
y cartas con el resultado del andlisis de decisién sobre las diferentes
opciones a contemplar, tomadas por otros pacientes.
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XII. Efectividad de las HATD

Referencia original: Karen R Sepucha, Cornelia M Borkhoff, Joanne Lally,
Carrie A Levin, Daniel D Matlock, Chirk Ng, Mary E Ropka, Dawn Stacey,
Natalie Joseph-Williams, Celia E Wills, Richard Thomson. Establishing the
effectiveness of patient decision aids: key constructs and measurement
instruments. BMC Medical Informatics and Decision Making 2013, 13 (Suppl
2): S12 (29 November 2013) [138].

Revisores del articulo original para su sintesis y traduccién al espaiiol:
Lilisbeth Perestelo-Pérez, Jeanette Pérez-Ramos, Amado Rivero-Santana,
Dacil Carballo (Diciembre 2013).

XII.1. Definicion (conceptual y operacional) de
esta dimension de calidad

Para establecer la efectividad de la HATD, se debe aportar evidencia sobre si
contribuye a mejorar dos aspectos:

1. Calidad del proceso de toma de la decision, que se refiere a la medida en
que la HATD ayuda al paciente a:

» Reconocer que debe tomarse una decisién (una aproximacién podria
ser evaluar si el paciente entiende que existe mas de un modo razonable
de abordar la situacién).

= Sentirse informado acerca de las opciones y sus caracteristicas (riesgos,
beneficios y consecuencias).

=  Tener claro qué aspectos de la decision le importan mas (por ejemplo,
siguiendo la subescala de valores de la Escala del Conflicto Decisional).

» Discutir objetivos, preocupaciones y preferencias con su médico.

#» [nvolucrarse en la toma de la decision (por ejemplo, siguiendo la
adaptacién de la Escala de Control de las Preferencias de Degner, que
evalta quién toma la decisién [139]).

2. Calidad de la decisién que se ha tomado, o simplemente calidad de la
decision, que se define como la medida en que la decisiébn es
consistente con los valores informados por la persona [2]. Otras
definiciones incorporan el requisito de que la decision sea tomada
realmente [140]. De la definicion se deduce que debe medirse el
impacto de la HATD en los siguientes resultados:
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= Paciente informado. Comunmente, se evalia el conocimiento del
paciente sobre cada opcién y sus resultados. Conviene aclarar que la
medida estd basada en hechos, en lugar de en la percepciéon de los
pacientes.

»  Concordancia entre qué aspectos preocupan mas al paciente y la opcion
elegida. La forma de valorar este concepto puede ser variable, pero la
mayoria de aproximaciones requieren:

a. Extraerlos objetivos y/o las preferencias del paciente.

b. Identificar la opcion elegida o tomada por el paciente.

c. Calcular en qué medida la opcién elegida se ajusta a los
objetivos.

La definicién aqui presentada se enfoca en aquellas medidas de resultado
que son criticas y en algunos ejemplos de escalas empleadas, pero existen
mas aspectos que podrian o deberian ser evaluados aparte de los
presentados. Para evaluar las HATD se emplean, ademds muchos otros
procedimientos y medidas de resultado relacionadas con la calidad de la
decisiéon: auto-eficacia en la decisién, porcentaje de pacientes capaces de
establecer una clara preferencia por una opcién, arrepentimiento de la
decision y satisfaccion del paciente con la opcién elegida.

XII.2. Justificacion tedrica para la inclusion de
esta dimension de calidad

XII.2.1. Justificacién Cientifica

Existe evidencia cientifica y un firme consenso sobre que las HATD. a)
mejoran la calidad del proceso de toma de decisiones, b) incrementan la
calidad de la decisiéon o la probabilidad de que los pacientes tomen
decisiones sobre su salud mas consistentes con sus valores [2,4,140,141].
Sin embargo, es necesario seguir generando evidencia para una mejor
comprension del impacto de las HATD sobre diferentes poblaciones,
condiciones de salud y sistemas sanitarios diferentes.

Generalmente, el mejor disefio de estudio para evaluar una
intervencién de salud es el ensayo controlado aleatorizado doble ciego, pero
en el caso de las HATD resulta muy dificil (o imposible) cegar a los
participantes. Por otro lado, ese disefio tiene la limitacién de que tiende a
incluir en la muestra a pacientes de nivel sociocultural medio-alto, pero
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poco se ha estudiado sobre el impacto de las HATD en poblaciones menos
favorecidas.

XI1.2.2. Justificacién Etica

Las HATD suponen un cambio del tradicional paternalismo en la relacion
meédico-paciente hacia la toma de decisiones compartida (TDC). Este modelo
ofrece la ventaja de comprometer al paciente, especialmente en aquellas
decisiones que son sensibles a sus preferencias y valores porque existe mas
de una opcion de salud razonable.

Ademas, las HATD favorecen un consentimiento mejor informado. El
consentimiento informado tradicional es inadecuado para comprometer e
informar adecuadamente en el caso de las decisiones sensibles a la
preferencia. En cambio, la TDC va mas alla de dar informacién al promover
la formulacién y comunicacién de preferencias informadas, por lo que puede
ofrecer medios éticos y legales para fomentar una decisiéon informada. Las
investigaciones muestran que al comparar las HATD con la atencién
sanitaria habitual, ésta no asegura que los pacientes estén informados y
tengan expectativas realistas [4].

En cuanto a los efectos adversos de las HATD, se ha explorado
relativamente poco acerca de ellos. Pueden incluir, por ejemplo, la apariciéon
de desigualdades (siendo mas accesible para pacientes de mejor nivel
sociocultural), la seleccion de opciones de menor efectividad sobre la salud
de la poblacién, particularmente en las decisiones relacionadas con la
prevencion [142], el aumento de la ansiedad de los pacientes al enfrentarse
a la incertidumbre clinica [143], la desconfianza de los pacientes que se
encuentran de manera inesperada en un papel de toma de decisiones [144],
o que realmente no sienten que la decisiéon es compartida, sino que mas bien
se delega en ellos [145]. También pueden darse efectos adversos cuando las
HATD no se han desarrollado de manera adecuada o no se mantienen
actualizadas, lo que puede dar lugar, por tanto, a decisiones sesgadas - he
aqui la importancia de disponer de estandares.

XI1.2.3. Justificacion Conceptual

Las medidas de la calidad de la decision y del proceso de toma de decisiones
tienen su fundamento en las teorias de la toma de decisiones. La Teoria de la
Utilidad Subjetiva Esperada, se basa en la idea de que todos los pacientes
pueden tomar decisiones de manera racional, balanceando los riesgos y
beneficios de las diferentes opciones [25]. La Teoria de la Perspectiva,
demuestra que las personas estan sujetas a sesgos cognitivos que hacen que
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la toma de decisiones se desvie de la norma [146], pudiendo afectar a la
capacidad de una persona para adquirir el conocimiento correcto y tomar
decisiones coherentes con sus valores, es decir, a la calidad de la decision. El
efecto del entorno es un ejemplo de sesgo cognitivo, de modo que la gente
tiende a evitar el riesgo cuando las estadisticas se presentan como
beneficios o a buscarlo cuando se presentan como perjuicios [147]. La
Teoria del Proceso Dual [146] argumenta que las persona pueden tomar
decisiones “intuitivamente” (de forma rapida, basdndose en experiencias
previas) o “razonablemente” (reflexionando y de forma analitica), siendo
esta dltima la que menos estd sujeta a sesgos cognitivos. Las HATD se
disefnan para una toma de decisiones razonada, minimizando asi el efecto de
los sesgos cognitivos. Segun este enfoque, la decisién tomada serd mas
probablemente una decisién informada y coherente con los valores
personales, es decir, una decisidn de calidad.

Aunque conceptualmente estas teorias tienen un fundamento similar,
la discusidén es como trasladar los conceptos a medidas especificas, asi como
elegir el momento justo para llevar a cabo la medida. Por ejemplo, medir las
preferencias de los pacientes utilizando estandares frente a escalas de
actitudes de pacientes, o si realizar la medida inmediatamente antes o
inmediatamente después de que los pacientes sean expuestos a la HATD
[148].

Otro debate es si es razonable evaluar la efectividad de las HATD en
funcién de resultados sobre la salud (tales como calidad de vida, dolor,
mortalidad). Primero, por definicion, la situacién abordada por una HATD
requiere tener multiples opciones que son igualmente validas. Segundo,
dado que la decisién se toma bajo la incertidumbre, debe ser evaluada segin
las probabilidades y no seglin los resultados, ya que éstos pueden ser
diferentes a los esperados. Tercero, un resultado de salud puede no quedar
del todo claro, como es el ejemplo de que un paciente elija una opcién
determinada segun si prefiere calidad de vida o cantidad de vida. En
conclusion, las HATD deben ser evaluadas en la medida en que capaciten a
los pacientes para alcanzar los resultados de salud que mas desean (o para
evitar los que mas les desagradan).

XII.2.4. Justificacion Politica

La toma de decisiones basada en los valores y preferencias informados de
los pacientes es consistente con los objetivos de la atencién sanitaria
centrada en el paciente. En los EE.UU.,, se ha identificado el compromiso del
paciente y su familia con su salud como uno de los seis puntos prioritarios
para la calidad de la asistencia sanitaria segun la National Priorities
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Partnership, y a la TDC como parte de las cinco areas prioritarias de
investigacion para el U.S. National Quality Forum (NQF) (informe del NQF
para el U.S. Department of Health & Human Services (HHS): “Measure
Priorization Advisory Commitee Report”, Junio de 2001). En Reino Unido, se
incluye a la TDC (“Nada sobre mi, sin mi”) dentro de la ultima politica
sanitaria estatal (Department of Health, 2010), pendiente de su aprobaciéon
en el parlamento (Health and Social Care Bill 2011) y se ha puesto en
marcha un extenso programa de desarrollo de HATD (NHS, 2012). Otras
politicas de desarrollo pueden encontrarse descritas en una edicién especial
de The German Journal for Quality in Healthcare, 2011.

Sin embargo, desde un punto de vista politico la presion viene dada
por los costes. Para que las HATD sean financiadas desde los sistemas
sanitarios publicos, deben ser no so6lo efectivas, sino coste-efectivas, pero
hasta la fecha no existe una fuerte evidencia en ese sentido. El impacto de
las HATD sobre los costes parece depender de su uso en la linea base (NICE,
2011).

XII.3. Evidencia en la que se sustenta esta
dimension de calidad

La revision de Stacey et al. (2011) [4] incluy6 86 ECA que compararon HATD
para decisiones de tratamiento o diagndstico frente a la atencién habitual
y/o intervenciones alternativas. Cincuenta y nueve ensayos midieron
conocimiento, 19 percepcion del riesgo, 13 midieron la concordancia entre
valores y eleccién, 26 midieron clarificacién de valores y 26 el conocimiento
subjetivo (sentirse informado).

XI1.3.1. Evidencia sobre la calidad del proceso de toma
de decisiones

Ningun estudio evalu6 los atributos del proceso relacionados con ayudar a
entender que es necesario tomar una decision, o que los valores personales
influyen en la eleccion.

Las HATD también parecen tener un efecto positivo sobre Ila
comunicacion médico-paciente (4 estudios). En el caso de la satisfaccion del
paciente con la decisiéon (12 estudios) o con el proceso de toma de
decisiones (12 estudios) se observaron tanto diferencias favorables a la
HATD como ausencia de diferencias significativas. No se observaron
diferencias en ansiedad (20 estudios) o resultados de salud (mediante
cuestionarios generales -7 estudios- o especificos de la enfermedad en
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abordada -9 estudios-). Los efectos sobre otras medidas de resultado
(adherencia, costes/uso de recursos) no fueron concluyentes.
También se encontraron los siguientes resultados en relaciéon con el

uso de las HATD:

1. Disminuyé el nimero de personas que se sentian desinformadas (DM -
6.4 de 100; IC 95%: -9.2, -3.7)

2. Disminuyd el nimero de personas que no tenian claros sus valores (DM
-4.8 de 100; IC 95%: -7.2,-2.4)

3. Disminuyd el nimero de personas pasivas en la toma de decisiones
(RR=0.6;1C 95%: 0.5, 0.8)

XI1.3.2. Evidencia sobre la calidad de la decision

Las HATD mejoran el conocimiento objetivo en un 14% (DM= 13.8 de 100;
IC 95%: 11.4, 16.2), con ganancias mayores para las HATD mas complejas, y
la correcta percepcidn del riesgo en un 74% (RR= 1.7; IC 95%: 1.5, 2.1), con
mayores efectos cuando se usan numeros en lugar de palabras. También
reducen el nimero de personas indecisas (RR= 0.6; IC 95%: 0.4, 0.7), y
cuando se realiza una clarificacién de valores explicita, mejoran la
concordancia entre los valores y la elecciéon en un 25% (RR= 1.3; IC 95%:
1.1, 1.5). Ningun ensayo evalué la calidad de la decisién definida como
decisiones basadas en valores informados.

XI1.3.3. Revision del rendimiento de los
instrumentos/medidas

Kryworuchko et al. (2008) [149] evaluaron las medidas de resultado
primarias utilizadas en los ensayos con HATD, concluyendo que la mayoria
de publicaciones proporcionan un nivel de detalle inadecuado para valorar
los instrumentos incluidos.

Sepucha y Ozanne (2010) [150] realizaron una revisién sistematica
sobre los métodos usados para medir la concordancia entre valores y
decisiones, encontrando una considerable variabilidad en las definiciones y
metodologia, asi como muy poca informacién sobre la validez de los
instrumentos o procedimientos empleados.

Scholl et al. (2011) [151] observaron que mientras que la fiabilidad de
la mayoria de los instrumentos para evaluar conceptos relacionados con la
toma de decisiones compartidas es buena, difieren en la extensién en la que
han sido validados.
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Los autores del informe IPDAS identificaron todas las medidas de
resultado utilizadas en los 86 ECA incluidos en Stacey et al. (2011) [4],
determinando si medfan uno o mas de los elementos de “calidad en el
proceso de toma de decisiones” o “calidad de la decisién” definidos en este
capitulo. Se extrajeron datos sobre fiabilidad, validez, responsividad,
precision, interpretabilidad, aplicabilidad y aceptabilidad. Sélo se analizaron
los datos incluidos en los articulos donde se describen los resultados de los
ECA.

En la mayoria de los casos se evalud al menos un aspecto de la “calidad
en el proceso de toma de decisiones” o “calidad de la decision” (80/86). En
total, se identificaron 220 medidas, siendo el conocimiento el constructo
mas comunmente medido. El reporte de las propiedades psicométricas de
los instrumentos fue bastante limitado (29% de los casos), siendo las mas
frecuentes la fiabilidad y validez (menos del 20%). El resto de criterios
comentados fueron informados menos del 5% de las veces. Un 58% de las
medidas fueron publicadas previamente o adaptadas de instrumentos
publicados con anterioridad. Un 33% eran nuevos instrumentos sobre los
que no se informa de sus propiedades psicométricas. La Decisional Conflict
Scale (DCS) fue una de las medidas mas utilizadas (39/86) e incluye dos de
los dominios del proceso de toma de decisiones (conocimiento subjetivo y
clarificacion de valores).

XIL.4. Lineas de investigacion futura

XI1.4.1. ;Como deberiamos medir el impacto sobre el
proceso de toma de decisiones y sobre la calidad de la
decisiéon?

» Las medidas actuales son casi exclusivamente informadas por el
paciente; ;qué ventajas/desventajas implicaria usar medidas
informadas por el médico o medidas de la interacciéon médico-paciente?

= ;Cudles son las mejores medidas de calidad de la decision?

=  ;Qué grado y qué tipo de conocimiento del paciente se necesita para
evaluar/apoyar decisiones de alta calidad?

= ;Cudl es el valor de la medida de calidad de la decisién a un nivel
individual y agregado?

= ;Cudl es la diferencia entre percepcion y comprension del riesgo?
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;Que métodos son los mas adecuados para determinar la concordancia
(entre valores y decisién)? ;es mejor centrarse en la opcién elegida o en
la implementada?

:.Como medimos el impacto en la interaccién médico-paciente?

XI1.4.2. ;Qué otros aspectos deberiamos medir? Los
ejemplos incluyen:

(Cudl es el sentido, si lo tiene, de incluir medidas de resultados en
salud? ;Medidas de coste/coste-efectividad?

;Deberian medirse explicitamente los perjuicios/efectos adversos de las
HATD, y si es asi, ;como? (por ejemplo, sesgo, carga cognitiva,
arrepentimiento con la decision?).

¢(Cual es el impacto de las HATD en las desigualdades en salud y la
competencia lingtiistica?

;Cudl es el papel de las HATD breves frente a las HATD complejas?
(Cudles son los componentes (mas) activos de las HATD? ;Qué
componentes son fundamentales para su efectividad?

(Cudl es el impacto de las HATD sobre las tasas de tratamiento,
adherencia, utilizacién y coste de los servicios?

XI1.4.3. ;Cuando deberiamos medir el impacto? Los
ejemplos incluyen:

Medir el conocimiento o las preferencias de los pacientes demasiado
tiempo después de que se haya tomado la decisiéon puede producir un
sesgo retrospectivo en la valoracidn de esa decision.

La medida inmediatamente posterior a la ayuda a la decisiéon pero
anterior a que ésta se haya tomado también es problematica, dado que
las consultas con el médico probablemente influenciaran tanto el
conocimiento como las preferencias de los pacientes.

XI1.4.4. Cuestiones teodricas
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Multiples teorias son relevantes para el desarrollo de las HATD y
mejorar la calidad de la decision (teorias de toma de decisiones, teorias
del procesamiento de la informacion, teorias de la comunicacion, etc.) y
cada una puede sugerir diferentes resultados. ;Co6mo reconciliar y/o
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integrar cada una de ellas? ;Podemos desarrollar un conjunto minimo
de medidas de calidad de la decision/efectividad de las HATD?.

= (Cada vez con mayor frecuencia, una o mas opciones en las situaciones
descritas por una HATD implican un gran componente de cambio
conductual (por ejemplo, cirugia frente a dieta y ejercicio para el
manejo de la obesidad/sobrepeso). ;De qué forma este componente
conductual cambia nuestra estrategia (si lo hace) para la evaluaciéon de
las HATD (por ejemplo, ;necesitamos evaluar niveles de auto-eficacia y
motivacion ademas del conocimiento y la concordancia?).

= ;Tenemos evidencia de que las variables del proceso de toma de
decisiones predicen la calidad de la decision?.
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XIII. HATD en Internet

Referencia original: Aubri S Hoffman, Robert ] Volk, Anton Saarimaki,
Christine Stirling, Linda C Li, Martin Harter, Geetanjali R Kamath, Hilary
Llewellyn-Thomas. Delivering patient decision aids on the Internet:
definitions, theories, current evidence, and emerging research areas. BMC
Medical Informatics and Decision Making 2013, 13 (Suppl 2): S13 (29
November 2013) [152].

Revisores del articulo original para su sintesis y traduccién al espaiiol:
Jeanette Pérez-Ramos, Amado Rivero-Santana, Lilisbeth Perestelo-Pérez,
Marisa Lopez-Garcia, Leonor Varela-Lema, Teresa Mejuto (Diciembre 2013).

XIII.1. Definicién (conceptual y operativa)

Facilitar HATD por Internet se define como el proceso de utilizar Internet
para proveer algunos o todos los componentes de una HATD a las personas
(pacientes, cuidadores, médicos, etc.) que participan en un proceso de
eleccion entre dos o mas opciones de salud médicamente apropiadas. Esta
definicion pretende diferenciar este proceso de la informacién general, en
materia de salud para pacientes, facilitada a través de internet, y de las guias
de practica clinica para médicos.

Esta definicion conceptual incluye una serie de definiciones operativas,
desde la posibilidad de descargar una copia de una HATD en soporte papel,
hasta la transmisién de un video de una HATD en linea, u ofrecer sitios web
interactivos de soporte a las decisiones que adaptan la informacién y el
apoyo a las necesidades y preferencias de cada usuario. Dada esta amplia
definicidn, las herramientas de HATD proporcionadas a través de Internet
podrian clasificarse segiin los métodos de desarrollo, las caracteristicas del
disefio y la estrategia de implementacidon utilizados.

XIII.1.1. Métodos de desarrollo

El desarrollo de HATD que se ofrecen a través de Internet podria

categorizarse de tres formas:

= HATD disponibles en Internet: pueden incluir HATD que inicialmente
fueron desarrolladas y probadas en formatos de papel, audio o video, y
después se hicieron disponibles en Internet. Por ejemplo, algunas HATD
en formato folleto que fueron originalmente creadas como hojas de
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trabajo, y luego se facilitaron online para descargarlas, imprimirlas y
completarlas.

HATD adaptadas a Internet: pueden incluir HATD en formato papel o
video adaptadas intencionalmente para facilitar su uso directamente en
Internet. Los ejemplos incluyen la adaptaciéon de hojas de trabajo en
papel a cuestionarios interactivos, y la adaptacion de elementos del
texto y videos de las HATD en formato DVD a web. Si bien estas HATD
pueden haber sido rigurosamente evaluadas en su formato original, es
importante tener en cuenta si la versiéon adaptada ha sido probada y
evaluada para su uso en Internet.

HATD basadas en Internet: pueden incluir HATD que fueron
especificamente disefiadas y probadas para su uso en Internet. Los
ejemplos incluyen sitios web disefiados para ayudar a pacientes que
necesitan tomar decisiones de salud especificas, adaptando
interactivamente la informacién a los usuarios, o proporcionando
oportunidades a los familiares para participar en la discusién. También
pueden incluir correo electrénico, foros de discusion, blogs o redes
sociales.

XIII.1.2. Caracteristicas del disefio

Las HATD para Internet también pueden ser categorizadas utilizando
términos de bioinformatica y disefio grafico, de acuerdo con las funciones
disponibles:
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Lineal vs. formato abierto: una HATD se considera lineal si el contenido
se presenta en el mismo orden siempre y el avance a través de la ayuda
requiere completar cada una de las secciones previas. Un formato
abierto le permite al individuo navegar por la web y elegir qué
informacion ver y en qué orden.

No interactiva vs. interactiva: las HATD pueden ser no interactivas, si la
persona que accede al sitio web simplemente lee el contenido textual;
minimamente interactivas, si puede seleccionar y ver videos; o
totalmente interactivas, si los usuarios pueden navegar por el contenido
y/o responder a preguntas interactivas.

Estdtica vs. dindmica: una HATD es estatica si se programa para
proporcionar a todos los espectadores el mismo disefio y contenido, y
dindmica si proporciona informacién diferente dependiendo de lo que
el individuo selecciona.

Sobrecargadas de texto o sobrecargadas de grdficos: el contenido de las
HATD puede proporcionarse en diferentes formatos, incluyendo textos,
figuras, graficos, fotografias, animaciones, audio y videos. Las hojas de
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trabajo y los folletos suelen presentarse con mucha carga textual
mientras que los videos suelen estar mas basados en graficos. La técnica
mixta se refiere a la utilizacién de mas de un medio (por ejemplo, texto
y fotos), mientras multimedia se refiere especificamente a la adicién de
audio (por ejemplo, narracién y videos). Rich media determina la
inclusién de componentes interactivos, e hipermedia hace referencia a
los medios interactivos que orientan la presentacién de la informacion
(por ejemplo, los hipervinculos que permitir la navegacion entre
paginas abiertas).

= Apoyo deliberativo pasivo vs. activo: una HATD puede brindar apoyo
pasivo a la decision simplemente proporcionando contenido sobre el
proceso de una toma de decision médica bien informada; o apoyo
activo, guiando al individuo a través del proceso preparatorio para
tomar su decisién.

= Anédnimas, no identificables, identificables: las HATD pueden ser
disenadas para uso anénimo, donde no es posible identificar la conexién
individual de los usuarios. No identificables significa que, en caso de que
se recojan datos que puedan identificar directa o indirectamente a un
usuario, dichos datos se ocultan, de forma que s6lo hay una pequefia
posibilidad de que el usuario pueda relacionarse con la informaciéon
introducida. Las HATD son identificables cuando recopilan datos que se
vinculan directamente con el usuario (por ejemplo, cuando se registra
su email). Si se recoge informacidon identificable es importante
determinar quién tendra acceso a la misma. Por ejemplo, las cuentas
con contrasefia permiten a los pacientes acceder y revisar su
informacion a lo largo del tiempo, asi como a los médicos registrar
informacién directamente en las historias clinicas electrénicas. Sin
embargo, debe garantizarse un alojamiento seguro que impida el acceso
a terceros y/o proveedores de servicios de Internet.

=  Adaptadas vs. no adaptadas: los contenidos de las HATD en Internet
pueden adaptarse o hacerse a medida de acuerdo a las caracteristicas,
necesidades y preferencias de los pacientes: 1) El contenido clinico
puede adaptarse atendiendo a los niveles de riesgo/beneficio esperados
en funcién de las caracteristicas especificas del paciente; 2) El apoyo
puede adaptarse a las necesidades y preferencias de los pacientes,
pudiendo éstos escoger el mayor o menor nivel de detalle de la
informacion, recibir apoyo deliberativo pasivo/activo, o enfatizar en
obtener mas informacion frente a la clarificacién de valores, etc.; 3) Se
puede adaptar la forma en la que se presenta el contenido para
satisfacer las necesidades de todos los publicos (ver accesibilidad del
disefio).
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Accesibilidad del disefio: se refiere al grado en que las HATD son
accesibles a toda la poblacion, en particular a la que presenta algun tipo
de discapacidad. Las HATD disponibles en Internet pueden ser
disefiadas para optimizar el trabajo con tecnologias de asistencia, tales
como programas de lectura de pantalla, ampliacién de pantalla, braille y
reconocimiento de voz. La accesibilidad visual se puede incrementar
aumentando la fuente, con la optimizacion de graficos para el
daltonismo, limitaciéon de destellos luminosos en los videos o
proporcionando descripciones adecuadas de imagenes y enlaces que
puedan ser leidos por programas de lectura de pantalla. Los
titulos/subtitulos pueden aumentar la accesibilidad auditiva. Para
incrementar la accesibilidad motora se pueden utilizar botones mas
grandes, comandos de voz y pantallas tactiles. Proporcionar opciones
para niveles mas o menos altos de alfabetizacién, puede incrementar la
accesibilidad cognitiva.

XIII.1.3. Medidas de evaluacion

El campo de la Bioinformética y ciencias de la Aplicacién proporciona una
serie de medidas de difusion equitativa de la tecnologia.
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Accesibilidad de la tecnologia: se refiere al grado en el que todo el
mundo puede acceder a Internet, independientemente del servicio (por
ejemplo, movil, banda ancha por satélite, acceso telefénico vs. alta
velocidad, etc.).

Universalidad: se refiere al grado en que la HATD es apropiada para
hombres y mujeres de todas las edades, razas, etnias, religiones y
culturas.

Usabilidad: se refiere a cdmo los usuarios pueden aprender y utilizar un
producto para alcanzar sus objetivos y a lo satisfechos que estan con el
proceso. Esta definicién incluye una combinacién de factores,
centrandose principalmente en cinco areas:

Facilidad de aprendizaje - lo facil que resulta realizar las tareas basicas
la primera vez que se visita la pagina web.

Eficiencia de uso - lo rapido que se puede utilizar el sitio web una vez
que se sabe como hacerlo.

Memorizacion - el grado en que se puede recordar céomo utilizar la
HATD en visitas sucesivas.

Error de frecuencia - el nimero de errores que surgen normalmente
cuando se realiza la busqueda de la informacién, y

Satisfaccién - cuanto le gusta a la persona utilizar el sitio web.
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La prestacion efectiva de HATD a través de Internet se define de forma
diferente seguin la poblacién objetivo: pacientes y/o cuidadores que se
enfrentan a una decisiéon, médicos que ayudan a pacientes de forma
individual, investigadores que estudian grupos de pacientes, programas de
salud publica que atienden a comunidades, o gestores de politicas sanitarias.
Ademads, la definicion debe contextualizarse teniendo en cuenta la
oportunidad de la HATD (antes, durante o después de la consulta con un
médico) y el dispositivo utilizado (por ejemplo, ordenador, tableta o
teléfono movil inteligente).

XII1.2. Fundamentacion teorica

Varias teorias en psicologia cognitiva, psicologia de la decisién y
comunicacién hacen hincapié en el valor de usar Internet para proporcionar
amplia informacién y difusién a largo plazo, que puede ser dirigida y
adaptada a las necesidades y preferencias de los pacientes. Ademas, varias
teorias, como la del aprendizaje social, también sirven de base para el
diseno de HATD interactivas destinadas a informar y educar a los
individuos. Por otra parte, las teorias de la difusion y la aplicaciéon destacan
la necesidad del derecho de informacion (actualizacion rapida), dirigida a la
persona correcta (a medida), en el momento adecuado (antes, durante y
después de que se necesite tomar una decision).

XII1.3. Evidencia disponible

En relacién con los inventarios de HATD proporcionadas a través de
Internet, el Instituto de Investigacion del Hospital de Ottawa mantiene una
biblioteca (disponible en: http://decisionaid.ohri.ca/AZinvent.php) que
proporciona listas de HATD segtn temas clinicos, y ofrece informacién de
contacto y disponibilidad, asi como la puntuacién otorgada a cada
herramienta de ayuda segun los criterios IPDAS. En octubre de 2012, esta
biblioteca contenia 270 HATD, de las que 198 estaban disponibles en
Internet. Actualmente se esta realizando una revision sistematica que, entre
otros objetivos, pretende explorar en qué medida la eficacia de las HATD en
formato web ha sido evaluada.

En 2011, el uso de Internet vari6 del 74% al 85% en los paises
desarrollados, con un 80% de los usuarios buscando informacién de salud.
La mayorfa de las personas buscan informacién sobre una enfermedad
especifica (66%) o procedimiento médico (56%). Sin embargo, no se conoce
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cuantas personas buscan ayudas a la decisién en Internet, en gran parte
debido a la amplitud de los términos utilizados para describir las HATD y la
variedad de formatos disponibles. La evidencia sobre la efectividad de estas
HATD es reducida. De los 86 estudios identificados en la actualizacién de
2011 de la Revision Cochrane sobre HATD [4], que evaluaba ensayos
clinicos controlados aleatorizados, 4 estudios evaluaron HATD sobre
cribado proporcionadas a través de Internet [76,153-155]. Se obtuvieron
mejorias en conocimiento y resultados variables en las decisiones sobre
cribado. Estudios posteriores ofrecen resultados en la misma direccidon
(mejoras en conocimiento, preparaciéon para la toma de decisiones y
conflicto decisional; buena aceptabilidad; resultados variables sobre las
preferencias de tratamiento o la probabilidad de realizarse el cribado)
[152].

XII1.4. Areas emergentes de investigacion

=  Conectividad social e historias de pacientes: las HATD en formato web
pueden incluir una serie de caracteristicas que permitan a los pacientes
compartir sus historias y conectarse virtualmente (foros de discusion,
apoyo online, etc).

= Equidad en el acceso a Internet y recursos como las HATD, ya sea por
factores geograficos (comunidades rurales), demograficos (por ejemplo,
uso de Internet por ancianos o personas jubiladas), socioeconémicos,
clinicos, etc.

= Estrategias de manejo terapéutico y toma de decisiones en
enfermedades crénicas mediante herramientas en formato online; uso
de diferentes HATD adecuadas a los diferentes puntos temporales en la
evolucion de la enfermedad; apoyo y participacién de los familiares en
la toma de decisiones.

= Identificar los mejores métodos para operacionalizar los componentes
del proceso de toma de decisiones en Internet. Evaluar el valor afiadido
de incorporar la interactividad, la informacién individualizada y la
comunicacion interpersonal.

= Individualizacion de los contenidos en funcién de caracteristicas,
sociodemogréficas o clinicas.

=  Aspectos tecnoldgicos utiles para mejorar la comprension de la
informacion, la comunicacién con los profesionales, asi como aquellos
relacionados con el uso de distintos dispositivos (tablets, smart phones)
o la proteccién de datos.

= Coste de desarrollar, mantener y actualizar las HATD en formato web.
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Anexos

Anexo 1. IPDAS Checklist para evaluar la
calidad de las HATD'

I. Contenidos: La HATD...

(Proporciona informacion sobre las opciones con suficiente detalle para

la toma de decisiones?

= Describe la condicién de salud. 2.1

=  Enumera las opciones. 2.2

= Incluye la opcién de no hacer nada. 2.3

= Describe el curso natural sin las opciones. 2.4

=  Describe los procedimientos. 2.5

= Describe los aspectos positivos de las opciones (beneficios). 2.6

= Describe los aspectos negativos de las opciones (dafios, efectos
secundarios, desventajas). 2.7

= Incluye las probabilidades de resultados positivos / negativos. 2.8

Criterios adicionales para las HATD sobre pruebas diagndsticas
=  Describe la prueba. 2.9

= Incluye las probabilidades de los verdaderos positivos, verdaderos
negativos, falsos positivos, falsos negativos. 2.10

= Describe los posibles pasos a seguir basados en los resultados de la
prueba. 2.11

= Incluye las probabilidades de identificar la enfermedad con / sin el
cribado. 2.12

= Describe la deteccion / el tratamiento que nunca habria causado
problemas en caso de no haber sido cribado. 2.13

(Presenta las probabilidades de los resultados de forma no sesgada y

comprensible?

= Usa tasas de eventos especificando la poblacién y el periodo de tiempo. 3.1

= Compara las probabilidades de los resultados usando el mismo
denominador, periodo de tiempo, escala. 3.2, 3.3, 3.6

! Los niimeros que aparecen a continuacién de cada criterio corresponden a los criterios
aprobados en el documento votado en la segunda ronda del IPDAS (Delphi).
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Describe la incertidumbre sobre las probabilidades. 3.4

Usa diagramas visuales. 3.5

Usa multiples métodos para describir las probabilidades (palabras,
numeros, diagramas). 3.7

Permite al paciente elegir la forma de ver las probabilidades (palabras,
numeros, diagramas). 3.8

Permite al paciente ver las probabilidades basandose en su situaciéon
concreta (por ejemplo, edad). 3.9

Situa las probabilidades en el contexto de otros eventos. 3.10

Describe contextos tanto positivos como negativos (por ejemplo, muestra
tanto tasas de supervivencia como de mortalidad). 3.13

Incluye métodos para clarificar y expresar los valores de los pacientes?

Describe los procedimientos y resultados para ayudar a que los pacientes
imaginen como pueden ser los efectos fisicos, emocionales y sociales. 4.1
Pide a los pacientes que consideren qué aspectos positivos o negativos son
los que mas les importa. 4.2

Sugiere alternativas para que los pacientes compartan con otros lo que
mas les importa. 4.3

¢Incluye una guia estructurada para la deliberacion y comunicacion?

Proporciona los pasos para tomar una decision. 6.1

Sugiere alternativas para hablar con un profesional sanitario sobre la
decisién a tomar. 6.2

Incluye herramientas (hojas de trabajo, lista de preguntas) para discutir
las opciones con otros. 6.3

I1. Desarrollo del proceso: Las HATD...

:Presenta la informacion de forma balanceada?

Permite comparar los aspectos positivos / negativos de las opciones. 9.1
Muestra los aspectos positivos / negativos con igual detalle (fuente, orden,
forma en la que se muestran las estadisticas). 9.2

;Sigue un proceso sistematico de desarrollo?

Incluye las credenciales o cualificacion de los elaboradores de la HATD. 1.1
Identifica qué usuarios (pacientes/profesionales sanitarios) requieren
comentar las opciones. 1.2, 1.3

Realiza revisiéon por pares con pacientes/profesionales expertos que no
hayan estado implicados en el desarrollo y trabajo de campo. 1.8b

Realiza el trabajo de campo con usuarios (pacientes que afrontan
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decisiones; profesionales que presentan opciones). 1.4, 1.5

El pilotaje de campo con usuarios (pacientes, profesionales) muestra que la
HATD es:

=  Aceptable 1.6,1.7

= Equilibrada para pacientes indecisos 9.3

=  Comprensible para aquellos con habilidades de lectura limitadas 10.6

¢(Usa evidencia cientifica actualizada que se cita en la seccion de

referencias o en el documento técnico?

=  Provee referencias sobre la evidencia cientifica utilizada. 11.1

= Informa sobre los pasos para encontrar, evaluar y sintetizar la evidencia.
11.2

= Informa sobre la fecha de la dltima actualizacién. 11.3

= Informa sobre la frecuencia con la que se actualiza la HATD. 11.4

= Describe la calidad de la evidencia cientifica (incluyendo la falta de
evidencia). 11.5

= Usa evidencia cientifica de estudios con pacientes similares a los que va
dirigida la HATD. 11.6

:Se declaran los conflictos de interés?

= Informa sobre las fuentes de financiacion para desarrollar y distribuir la
HATD.7.1,7.2

= Informa si los autores o sus instituciones pueden obtener beneficios o
perjuicios a partir de las elecciones que hacen los pacientes después de
usar la HATD. 7.3, 7.4

:Usa un lenguaje llano?

=  Esta escrita en un nivel que puede ser entendido por la mayoria de los
pacientes a los que va dirigida la HATD. 10.3

= Esta escrita a un nivel equivalente o menor a 8 segin la puntuacién de
legibilidad de SMOG o FRY. 10.4

=  Proporciona alternativas, ademas de la lectura, para ayudar a los pacientes
a entender la informacién (audio, video, debates en directo). 10.5

Criterios adicionales si la HATD es una web

=  Facilita una guia para moverse paso a paso a través de las paginas web. 8.1

=  Permite a los pacientes buscar por palabras clave. 8.2

= Proporciona retroalimentacién sobre informacién de salud personal
introducida en la HATD. 8.3

=  Proporciona seguridad respecto a la informacién de salud personal que se
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introduce en la HATD. 8.4

Permite que los pacientes regresen de forma fécil a la HATD después de
haber enlazado con otras paginas web. 8.5

Permite imprimir como documento tnico. 8.6

Criterios adicionales sila HATD incluye experiencias de pacientes

Usa historias que representan un rango de experiencias positivas y
negativas. 5.2

Informa si existe una razén econémica o de otro tipo por la que el paciente
decide compartir su historia. 7.5

Declara en un documento accesible que el paciente dio su consentimiento
informado para compartir su historia. 5.5

III. Efectividad: ;Asegura la HATD que el proceso de toma de decisiones
es informado y se basa en los valores del paciente?

El proceso de toma de decisiones conduce a una decision de calidad. La
HATD ayuda a los pacientes a...

Reconocer que se tiene que tomar una decision. 12.1

Conocer las opciones y sus caracteristicas. 12.2,12.3

Entender que los valores afectan a la decision. 12.4

Clarificar los aspectos de las opciones que mas le importan. 12.5
Discutir valores con el profesional sanitario. 12.6

Implicarse en la forma deseada. 12.7

Calidad de la decision. La HATD...

Mejora la concordancia entre la opcion elegida y los aspectos que mas le
importan al paciente informado. 12.8

Referencia: 2006 IPDAS Checklist for Judging the Quality of Patient Decision Aids.
International Patient Decision Aid Standards (IPDAS) Collaboration. Disponible en:
http://ipdas.ohri.ca/IPDAS_checklist.pdf
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Anexo 2. Checklist IPDAS actualizado (2013). Proceso de desarrollo
sistematico de las HATD. Marco de referencia para su revision [10].

Estudio principal (i.e., el estudio que describa los principales resultados del ECA que evalua la HATD)
- INSERTAR REFERENCIA -

DESCRIBE EL ALCANCE Y PROPOSITO
[1a-c] ¢El articulo describe el alcance y propésito de la Eg]l etsiCasaiialiaishieinadaaialHickismelcal=aics

HATD? o NO
o Cita otra referencia — Especificar:

[1b] ¢ Se establecen las opciones que deben ser consideradas?

- INSERTAR REFERENCIA - oSl
o NO

o Cita otra referencia — Especificar:

[1c] ¢ Se especifica la poblacién diana?
oSl
oNO
o Cita otra referencia — Especificar:
[1d] ¢ Qué se describe en relacion al alcance y el
propésito?
[1e] Comentarios sobre la validez de la descripcion del
alcance y propoésito

DESCRIBE EL MARCO TEORICO

[2a] ¢ Se hace referencia a la teoria 0 marco teérico en el oSl
que se basa el desarrollo de la HATD? o NO
- INSERTAR REFERENCIA - o Cita otra referencia — Especificar:

[2b] ¢ Qué se describe en relacién al marco tedrico?
[2c] Comentarios sobre la validez de la descripcién del
marco teérico

DESCRIBE LOS METODOS PARA EVALUAR LAS NECESIDADES DECISIONALES

[3a-c] ¢ Se describe como fueron evaluadas las [3a] ¢ Se describe qué métodos se usaron para consultar a los pacientes?
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