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Resumen

Titulo: Herramienta de Ayuda para la Toma de Decisiones compartida en
cancer de mama

Autora: Fitima Izquierdo Botica

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

Persona de contacto: Juan Antonio Blasco Amaro

Fecha: Octubre 2010

Idioma: Espafol

Tipo de publicacién: Guia para pacientes

Paginas: 94

Referencias: 25

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

Palabras clave: Toma de decisiones, pacientes, Patient Decision Aids, cAncer
de mama, oncologia.

Objetivos: Disefiar y desarrollar una Herramienta de Ayuda para la Toma de
Decisiones (HATD) compartida dirigida a pacientes con cancer de mama.
Identificar las HATD ya elaboradas en cancer de mama, y evaluar su impac-
to en relacion a resultados sobre la decision. Recoger informacién acerca de
las necesidades psicosociales de las pacientes con cdncer de mama, cuando
tienen que hacer elecciones respecto a las posibles opciones diagndsticas y
terapéuticas.

Metodologia: Revision sistematica (RS) de las Herramientas de Ayuda a la
Toma de Decisiones (HATD). Se han consultado Medline, Embase, Cinahl,
PsyInfo, CRD, la base de datos de Cochrane Library y la base de datos de
INAHTA vy se ha recogido informacién complementaria de Guias de Préc-
tica Clinica de cdncer de mama y de webs de instituciones que trabajan con
Patient Decision Aids. Adicionalmente, se utilizaron técnicas cualitativas:
desarrollo de entrevistas semiestructuradas con los actores que participan
en el proceso de toma de decisiones —pacientes, familiares y profesionales
sanitarios— y un grupo focal con pacientes de cdncer de mama.

Resultados: Fueron revisados 263 documentos a partir de 564 extraidos de
las bases de datos electrénicas y a través de la biisqueda manual, incluyén-
dose finalmente 10 documentos: 2 revisiones sistematicas, 2 guias de practica
clinica y 6 estudios primarios. Los resultados extraidos de la RS muestran
que la aplicaciéon de las HATD en oncologia es efectiva cuando existe in-
certidumbre sobre los resultados de las diferentes opciones diagndsticas y
terapéuticas: el uso de estas herramientas aumenta el conocimiento del pa-
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ciente sobre su enfermedad, genera mayor realismo en las expectativas de
los pacientes sobre posibles efectos de una intervencién y reduce la pasivi-
dad en la toma de decisiones para encontrar la opcién que mejor se adapte
a sus valores y preferencias, médicas y personales. El anélisis de los datos
recogidos mediante la investigacién cualitativa muestra que tanto pacientes
como clinicos estdn de acuerdo en que las decisiones mds importantes a las
que se enfrenta una mujer con cancer de mama tienen que ver con la cirugia,
los tratamientos adyuvantes —sobre todo, quimioterapia y radioterapia—y la
reconstruccion mamaria —inmediata vs. diferida—. En relacion a la experien-
cia subjetiva de la enfermedad y expectativas, las emociones y sentimientos
de las pacientes se relacionan con preocupacion y ansiedad, pero también
con optimismo y confianza en los médicos. Respecto al formato ideal de
las HATD, pacientes, familiares y clinicos responden que deberia ser sen-
cillo, basado en imdgenes y con contenido interactivo. Como resultado de
la revision y del andlisis cualitativo, se ha desarrollado una aplicacién in-
formadtica para todo el territorio nacional. El disefio de la HATD pretende
ser atractivo para el usuario, abarcando diferentes contenidos: Informacion
general sobre el cancer de mama, Opciones terapéuticas, Beneficios y Ries-
gos de los tratamientos, Efectos secundarios, Imagen corporal, Diccionario
de términos y Recursos. Ademds, se afiaden Experiencias de otras pacientes
con cdncer de mama y Hojas de ayuda a la toma de decisiones, con las que
establecer un balance decisional entre las posibles alternativas terapéuticas.
Conclusiones: Se ha elaborado una HATD en cdncer de mama en formato
electrénico, en base a una revision sistemadtica e investigacion cualitativa. A
través de esta aplicacion, pacientes y profesionales, no sélo de Espaiia si no
de otros paises hispanohablantes, tienen la oportunidad de adquirir conoci-
mientos, saber de otras experiencias y gestionar la incertidumbre frente a la
decision sobre la eleccidon del tratamiento. La aplicacion y difusion de esta
herramienta es un apoyo maés en el entorno oncolégico.

Revision externa: No
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Summary

Title: Patient Decision Aids Tool for breast cancer
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References: 25

Technology type: Patient Decision Aids (PDA)

Keywords: Decision-making, patients, Patient Decision Aids, breast cancer,
oncology.

Objectives: To design and develop a Shared Decision-making Tool for breast
cancer patients. To identify PDA already developed in breast cancer and to
evaluate its impact in relation to results on the decision. To collect informa-
tion about the psychosocial needs of women with breast cancer when they
have to make choices regarding diagnostic and therapeutic options.
Methodology:A systematic review (SR) of tools for Aid Decision making
was performed. Medline, Embase, Cinahl, PsyInfo, CRD, the Cochrane Li-
brary database, and the INAHTA database were explored as well as ad-
ditional information from breast cancer Clinical Practice Guideline and
websites of institutions working with Patient Decision Aids. Additionally,
qualitative research (QR) techniques were conducted: semi-structured in-
terviews of stakeholders —patients, family and health professionals— in the
process, and focus group with breast cancer patients.

Results: 263 documents were reviewed from 564 extracted from electronic
databases and through manual searching; Finally, 10 papers were included:
2 systematic reviews, 2 clinical guidelines and 6 primary studies. Systematic
review shows that PDAs in breast cancer are effective when there is uncer-
tainty about the outcome for diagnostic and therapeutic options: it increases
patient knowledge about illness; It use also generates greater realism on pa-
tient expectation of possible effects of an intervention and it reduces pas-
sivity in the decision-making process to find the option that best suits their
medical and personal preferences. Analysis of qualitative research reflects
that both patients diagnosed with breast cancer and health professionals
agree that surgery, adjuvant treatments —overall, chemotherapy and radio-
therapy— and breast reconstruction (immediate vs. delayed) are the most
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important decisions to face. Patients’ subjective experience of the illness
and expectation is related to worry, anxiety but also with optimism and con-
fidence to professionals. Regarding the ideal format of the PDA, patients,
relatives and clinicians answer that it should be simple, images-based and
with interactive content. Through the SR and the QR, we have developed
a PDA in a software format for the entire Spanish context. Design of the
breast cancer tool aims to be attractive to the user, with the following con-
tents: information about breast cancer, treatment options, benefits and risks,
side effects information, body image, dictionary of Terms and resources. In
addition, experiences of other breast cancer patients and sheets aid decision-
making, to establish a decisional balance between therapeutic alternatives.
Discussion/Conclusion: This electronic breast cancer PDA is based in a
systematic review and qualitative research. It provides patients and health
professionals from Spanish-speaking countries the opportunity to acquire
knowledge, to exchange experiences and to manage the uncertainty facing
the decision regarding the choice of treatment. Implementation and dissemi-
nation of this shared decision-making tool is a additional support in onco-
logy setting.

Peer review process: No

12 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Introduccidon

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

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

Concepto de Ayuda para la Toma de
Decisiones Compartida

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

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

El concepto de ayuda para la toma de decisiones del paciente se pue-
de formular en base a teorias decisionales provenientes, entre otras, de la
Economia y de la Psicologia Cognitiva, que estructuran las decisiones de
acuerdo a las opciones, los resultados y las probabilidades de resultados;
asi, el paciente elabora un mejor juicio del valor de los beneficios frente a
los riesgos. El modelo de Ayuda para la Toma de Decisiones en salud de
Ottawa (Canada) fue creado para ayudar a los usuarios que se enfrentan a
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una decision que les genera un conflicto decisional y trabaja siguiendo esta
misma perspectiva cognitiva, aunque ampliando lo racional para abarcar
otras dimensiones del paciente: la emocional, la social y la ambiental?. Este
también ha sido el marco de trabajo en el cual hemos encuadrado nuestra
investigacion.

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

A continuacion, se muestra graficamente el Modelo de Ayuda para la
Toma de Decisiones en salud, basado en el Ottawa Decision Support Fra-
meWork (2006), el cual es aceptado internacionalmente por la comunidad
de investigadores que trabajan en este campo.
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Figura 1. Modelo de Ayuda para la Toma de Decisiones en salud

@ )
Valorar las necesidades Evaluar la calidad de las decisiones

Percepciones de la toma de decision Proceso de decision
o Conocimientos y expectativas * Incremento del conocimiento
e Valores e Expectativas realistas
e Conflicto decisional D | Valores claros
e Ftapa del proceso de toma de decision - A “| o Acuerdo entre valores y opciones
Percepciones de otros o |Implementacion de la decision
* Apoyo e Satisfaccion con la decision tomada
* Presiones Resultados de la decision
e Roles en el proceso de decision e Persistencia de la opcion
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o Uso informado de los recursos
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Herramientas de

Consejo clinico Entrenamiento
balance decisional

0O ~x" QF

Basado en AM O'connor, Ottawa Decision Support FrameWork to Address Decisional Conflict. 2006. Disponible en www.ohri.ca/decisionaid.

Herramientas de Ayuda para la Toma de
Decisiones (HATD)

La Ayuda para la Toma de Decisiones compartida se materializa en unas
herramientas, tanto para uso de los clinicos como de los propios pacientes,

HERRAMIENTA DE AYUDA PARA LA TOMA DE DECISIONES COMPARTIDA EN CANCER DE MAMA 15



las cuales se definen como instrumentos enfocados a realizar una toma de
decisiones especifica que afecta a la salud de pacientes concretos.

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

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

Existe un listado llamado A-Z Inventory of Decision Aids, elaborado
por el Ottawa Hospital Research Institute (OHRI), disefiado con el pro-
posito de ayudar a encontrar aquella HATD que se adecte a nuestras ne-
cesidades. Las herramientas incluidas en este listado se pueden buscar por
palabras clave o alfabéticamente por temas de salud y, después, haciendo clic
en el titulo de cada una, obtener una pequefia descripcion de la misma, asi
como los resultados de la evaluacién realizada con el checklist IPDAS. Los
diversos instrumentos disefiados para ayudar en la toma de decisiones se
incorporan a este inventario cuando llegan a cumplir unos criterios minimos
de inclusion: responder a la definicion de Ayuda para la Toma de Decisiones;
informar de la fecha en la que se actualizé la herramienta por dltima vez,
no debiendo de tener mas de 5 afios; proporcionar referencias acerca de la
evidencia cientifica utilizada; informar sobre cualquier conflicto de interés y
estar a disposicion publica.

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

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

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

A nivel nacional, se encuentra alguna revision sistemadtica de la litera-
tura en torno a la toma de decisiones en salud, como: Ayuda a los usuarios
en la toma de decisiones relacionadas con su salud, de T. Hermosilla Gago y
E. Briones Pérez de la Blanca (Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sani-
tarias de Andalucia,2002), Herramientas de ayuda para la toma de decisiones
de los pacientes con Hiperplasia Benigna de Préstata, de L. Perestelo Pérez
y E Alvarez Leén (Plan Nacional para el SNS del MSC. Servicio de Evalua-
cién del Servicio Canario de la Salud,2007) o Herramientas de ayuda para la
toma de decisiones sobre la salud para pacientes con depresion,de L. Pereste-
lo Pérez et al. (Plan Nacional para el SNS del MSC. Servicio de Evaluacion
del Servicio Canario de la Salud, 2010).

De igual modo, se comienzan a elaborar materiales de ayuda para la toma
de decisiones del paciente, tales como la Guia para la toma de decisiones com-
partidas con su médico (2009), de Carlos Almendro Padilla (SEMFYC), basa-
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da en la clasica técnica de resolucién de problemas; la HATD para pacientes
con fibrilacion auricular no valvular (2008), contenida en el informe del mismo
nombre, elaborado por la Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de
Andalucia (disponible en www.juntadeandalucia.es/servicios/publicaciones),
con informacion sobre la patologia y sus opciones terapéuticas, riesgos e incon-
venientes de los tratamientos y una hoja de Ayuda para la Toma de Decisiones
que cumplimentard el paciente/usuario, entre otros apartados; o la herramienta
Cambios en el estilo de vida para reducir su riesgo cardiovascular (2007), del
grupo de investigacién del estudio PLEGATS de Catalufia, que proporciona
informacién para que una persona establezca con su médico o enfermera las
diferentes opciones disponibles para reducir el riesgo de padecer una enferme-
dad cardiaca o cerebral, mediante una ficha personal dividida en cuatro pasos.

Epidemiologia del cancer de mama

Segtin la OMS, el cdncer de mama es el tumor mas frecuente entre las mu-
jeres a nivel mundial. Se trata de un importante problema de salud publica
debido a su alta incidencia y mortalidad. Algunos tipos de cancer, entre los
que se encuentra el cancer de mama, son mas frecuentes en los paises de-
sarrollados’. Ademds, supone la principal causa de muerte por cdncer en las
mujeres®. El cancer de mama provoca en las mujeres europeas una de cada
seis muertes debidas al cdncer en mujeres. (EUROSTAT, 2009).

Grafico 1. indice de mortalidad por cancer de mama en las mujeres de los
paises de la UE. Aifo 2002
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En Espafia, la incidencia del cincer de mama en mujeres estd en torno a
los 22.027 casos nuevos al afio. Las cifras de mortalidad para el mismo sexo en
el afio 2008 fueron de 6.008 defunciones, un 15,6 % respecto al total de falleci-
mientos por cancer (GLOBOCAN, 2008). Segun el dltimo informe de Cancer
Incidence in Five Continents (2005), 1a incidencia de cancer de mama en nues-
tro pais aumenta notablemente a medida que se trata de grupos de edad mds
avanzados, y la pendiente de incremento se ralentiza a partir de los 45-50 afios,
debido al menor nivel de estrogenos circulantes tras la menopausia'’.

La mortalidad por cincer de mama en la mujer ha experimentando en
Espafia un descenso en la dltima década del siglo xx. Concretamente, entre
1990 y 2002 la mortalidad disminuy6 un 14%'. Son diversas las causas que
han permitido este cambio, entre las cuales destacan los avances terapéuticos
y la implantaciéon de medidas de diagndstico precoz del cancer de mama®.

Grafico 2. Tipos de cancer mas frecuentes en las mujeres espaiiolas. OMS, 2009

Mama
Colorrectal
Utero

Ovario

Pulmén
Linfoma no-Hodgkin
Cuello del ttero
Leucemia
Tiroides
Melanoma
Estémago
Tumor cerebral
Pancreas

Rifion

Vejiga

o
~
o
@
S

20
Tasa estandarizada por edad por 100.000

Il Incidencia
Mortalidad

La alta calidad de la atencién en cancer de mama, basada en la me-
jor evidencia cientifica, seria la forma mads efectiva de reducir la mortalidad
(EUROSTAT, 2009). Las predicciones de EUROSTAT indican que en 2010
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la esperanza de vida promedio para las mujeres ird de 76,5 a 84,5 afios y en
2050 habrd aumentado de 82 a 89,1 afios (EUROSTAT, 2008a).

Las HATD en cancer de mama

El céancer de mama ocurre cuando las células de los conductos o de los 16-
bulos de la mama comienzan a proliferar fuera de control y se esparcen a
través del sistema limbico o de la sangre a otras partes del cuerpo, donde
pueden interferir con algunas funciones vitales, conduciendo en muchos ca-
sos a la muerte del paciente. No se conoce con certeza cudl es la causa del
cancer de mama y, aunque estd incrementdndose la supervivencia total y la
tasa de supervivencia a los 5 afios supera el 90% para tumores localizados,
no existe una cura definitival*. Los tratamientos para el cincer de mama son
invasivos y alteran la vida de quien los recibe. Como posibles opciones de
estos tratamientos se incluyen la cirugia, la radioterapia, la quimioterapia o
la terapia hormonal.

En este contexto, pacientes y profesionales de la salud deben hacer
frente a multiples decisiones sobre el tratamiento del cancer, ante las cua-
les, en la mayoria de los casos, poseen escasa o inadecuada evidencia sobre
beneficios y riesgos, hay variacion en los resultados de un individuo a otro,
0 se muestra variacion entre los pacientes por como se sienten en relacion a
valores, medida subjetiva del tiempo o probabilidad de conocer pros y con-
tras del tratamiento elegido. La situacién se puede empeorar aiin mas si con-
tamos con que alrededor del 50% de los pacientes con un nuevo diagnéstico
de cancer de mama experimentan niveles de ansiedad, distress o depresion
clinicamente significativos®.

Ya en 1999, Frosch y Kaplan® concluyeron de sus investigaciones que
“los pacientes quieren estar informados respecto del impacto del tratamien-
to de su enfermedad” y, desde entonces, se han venido desarrollando en el
ambito clinico iniciativas centradas en el paciente. Un ejemplo es el caso
de la Unidad de Mama perteneciente a la Universidad de California, San
Francisco, donde se trabaja para proporcionar una ayuda en la toma de las
decisiones de sus pacientes, estableciendo intervenciones de apoyo antes,
durante y después de las consultas con el cirujano y el médico oncélogo,
pues ya otros investigadores han establecido una asociacion entre una pre-
paracion previa del paciente y un incremento de las preguntas al médico,
reduccién de ansiedad e incremento de sensacion de autoeficacia®. Belkora
ha documentado también cémo haciendo uso de las HATD en cdncer de
mama, se incrementa el conocimiento, la autoeficacia en las decisiones y se
reduce el conflicto decisional del paciente®.
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Actualmente, desde la Unidad de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
(UETS) de la Agencia Lain Entralgo en Madrid, también se ha trabajado en
el desarrollo de una herramienta para todo el territorio nacional, dirigida
a mujeres diagnosticadas de cancer de mama. Esta Herramienta de Ayuda
para la Toma de Decisiones (HATD) es una iniciativa novedosa en Espana,
en la cual intervienen tanto profesionales de la salud como pacientes afecta-
dos por esta patologia y sus familiares. A través del contenido dispuesto en
la herramienta, basado en la evidencia cientifica disponible, y de un formato
de disefio accesible para toda la poblacidon potencial se pretende que las
personas que hagan uso de la misma aumenten el conocimiento sobre su
enfermedad, sean mas realistas en cuanto a las expectativas sobre los posi-
bles efectos de una intervencion y adopten un rol mds activo en el proceso
de toma de decisiones, para encontrar, junto con su equipo clinico, la opcién
que mejor se adapte a sus preferencias médicas y personales.
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Objetivos

Objetivo general

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

Objetivos especificos

1. Identificar las HATD disponibles en cdncer de mama y obtener infor-
macion que apoye y se incorpore al contenido de la HATD que sera
disefiada para pacientes con cancer de mama que tienen que enfren-
tarse a decisiones relacionadas con su salud, a partir de una revision
sistematica de la evidencia cientifica y una investigacion cualitativa.

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

3.Mejorar la calidad de las decisiones para las diferentes opciones tera-
péuticas del cancer de mama.

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

En una primera fase, se pretende realizar una revision sistematica de la li-
teratura cientifica concerniente a las Herramientas de Ayuda para la Toma
de Decisiones (HATD) para pacientes con cancer de mama. En una segun-
da fase, utilizando técnicas cualitativas, se llevara a cabo una evaluacidon de
necesidades, para la cual se disefian y desarrollan entrevistas individuales a
los participantes en el proceso de toma de decisiones y se realiza un grupo
de discusion con pacientes de cancer de mama, con el propdsito de recoger
aquella informacién que requieren las pacientes con dicha patologia cuando
tienen que hacer elecciones respecto a las posibles opciones diagndsticas y
de tratamiento; ademads, esta informacién obtenida se incorporard al con-
tenido de la HATD en cdncer de mama que posteriormente serd disefiada.

Revision sistematica sobre Herramientas de
Ayuda para la Toma de Decisiones (HATD)
en cancer de mama

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

En un principio, seran identificadas las HATD ya elaboradas en can-
cer de mama, para recoger experiencias previas e informacién basada en
la evidencia, que apoyard y se incorporard al contenido de la HATD para
pacientes con cancer de mama que desarrollaremos mas tarde.

Estrategia de busqueda

Para la identificacion de los estudios sobre las HATD en cancer de mama, en la
estrategia de busqueda se incluyen los publicados desde 1999 hasta diciembre
del 2009, limitando la seleccion a los estudios en inglés y/o espafiol. Se consultan
las siguientes bases de datos electrénicas de medicina y de ciencias sociales:

e MEDLINE (marzo de 2009)

e EMBASE (abril de 2009)

e CINAHL (agosto de 2009)

e PsycINFO (diciembre de 2009)

e Cochrane Library (diciembre de 2009)
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e INAHTA (diciembre de 2009)
e CRD (diciembre de 2009)

La estrategia de busqueda se especifica en el Anexo 1.

La bisqueda bibliogréfica se completa con la revision de guias de préac-
tica clinica para pacientes con cancer de mama a través de las paginas web:
www.guideline.gov, http://mdm.ca/cpgsnew/cpgs/index.asp, www.library.nhs.
uk/guidance/, www.guiasalud.es, www.nzgg.org.nz y www.nhmrc.gov.au.

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

Criterios de seleccion de los estudios

Los estudios se seleccionaran segun los siguientes criterios de inclusion y de
exclusion:

Tipos de estudios

Esta RS integra la informacion de RSs previas sobre el tema, de guias de
préctica clinica dirigidas a pacientes con cancer de mama y de estudios pri-
marios publicados sobre HATD para pacientes con cdncer de mama.
e Criterios de inclusion:
— Revisiones Sistemadticas (RS)
— Guias de Préctica Clinica (GPC)
— Ensayos Controlados Aleatorizados o quasi-aleatorizados (ECAs)
— Ensayos Clinicos Controlados (ECCs)
— Estudios de Cohortes, Observacionales (ECs, EOs)
— Estudios de Caso-Control, Comparacion Intragrupo (ECI)
— Estudios Cualitativos (ECU)
e Criterios de exclusion:
— Revisiones narrativas
— Estudios de caso tnico
— Consenso de expertos

Tipos de participantes
e Criterios de inclusion:

— Estudios con mujeres afectadas por cancer de mama que tengan que
tomar decisiones entre diversas opciones terapéuticas.
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e Criterios de exclusién:
— Estudios con profesionales sanitarios que toman decisiones sobre la
salud de las pacientes.

Tipos de intervencion

e Criterios de inclusion:

— Estudios cuyas intervenciones estdn disefiadas para ofrecer ayuda en
una toma de decisiones deliberada y especifica, entre varias opciones
posibles de intervencion clinica, en el contexto de cdncer de mama.

e Criterios de exclusion:

Estudios cuyas intervenciones se centren en:

— Counselling, como técnica de asesoramiento.

— Consentimiento informado, respecto a una opcion recomendada

— Intervenciones educativas, no orientadas hacia una decision especifi-
ca entre opciones.

— Intervenciones disefladas con “opciones recomendadas” (GPCs),
frente a una eleccion basada en valores personales.

Tipos de medida de resultados

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

Atributos relacionados con la decision:

— Nivel de conocimiento y nivel de incertidumbre.

— Percepcioén exacta del riesgo.

— Congruencia de valores con la opcién elegida.

Atributos relacionados con el proceso de la decision:

— Reconocimiento de la necesidad de tomar una decision.

— Sentimiento de estar informado, conocer opciones y sus caracteristicas.

— Clarificacion de los propios valores.

— Participacion en la toma de decisiones.

— Expectativas mads realistas acerca de los resultados.

— Conflicto en la toma de decisiones.

— Comunicacién médico-paciente.

— Satisfaccion con el proceso de toma de decisiones y con la decision

tomada.
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— Cumplimiento de la opcién seleccionada.

— Calidad de vida relacionada con la salud.

— Nivel de ansiedad y depresion.

— Satisfaccion de los médicos y los pacientes.

— Frecuencia de reclamaciones en el sistema de asistencia sanitaria.

Evaluacion de la calidad de los estudios

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

La calidad de los estudios se evaluard utilizando un listado de com-
probacién para revisiones sistemdticas (Oxman et al. Véase Anexo 3), un
checklist para ensayos clinicos y estudios observacionales (Guyatt et al. Véa-
se Anexo 4) y otro checklist para los estudios cualitativos (Instrumento de
Evaluacion Critica de QARI.Véase Anexo 5).

Se valorard, de igual modo, la calidad metodolégica de las GPCs me-
diante el Instrumento de evaluacion de GPC elaborado por la colaboracion
internacional Appraisal of Guidelines Research and Evaluation (AGREE).

Por dltimo, la evaluacién de la calidad de las Herramientas de Ayu-
da para la Toma de Decisiones extraidas de los estudios seleccionados, sera
analizada siguiendo los criterios de calidad IPDAS —International Patient
Decision Aid Standards—. Este listado de comprobacién incluye criterios
de calidad que estdn relacionados con los contenidos de la HATD, con el
desarrollo del proceso y con la efectividad de la herramienta.

Investigacion cualitativa para el desarrollo de
la Herramienta en cdncer de mama

Se llevard a cabo una investigacion cualitativa, mediante dos técnicas de
conversacidon-narracion, la entrevista y el grupo de discusion, con el fin de
evaluar las necesidades psicosociales con las que conviven un determinado
grupo de pacientes, el de las mujeres con cidncer de mama.

Para el disefio de la investigacion cualitativa los pasos a seguir se basan
en el esquema siguiente:
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Figura 2. Diseio de investigacion cualitativa

Investigador

Disefio de estudio cualitativo o
cualitativo-cuantitativo

Fases y tareas: decisiones de disefio

Al principio del estudio Durante el estudio Al final
Etapa de reflexion y preparacion Etapa de entrada y realizacion del Etapa de salida, analisis final y
del proyecto campo escritura

Tareas: Tareas: Tareas:
e De formulacion del problema. e De gestion (cartas y visitas de e De finalizacion o interrupcion del
o De seleccion de estrategia presentacion...). campo.

metodoldgica. e De ajuste en las técnicas de e De andlisis intenso final.
o De seleccion de casos, contextos, recogida. e De redaccion y presentacion del
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e De archivo y andlisis preliminar.

Realidad social

Modificado de MS Valles'®, 1999

Basandonos en las opiniones y experiencias recogidas, tanto de los pro-
fesionales sanitarios como de las pacientes, desarrollaremos una Herramien-
ta de Ayuda para la Toma de Decisiones (HATD) en cancer de mama.

Entrevistas

La entrevista nos permitird recoger aquella informaciéon que demandan las
pacientes con cidncer de mama cuando tienen que hacer elecciones respecto a
las posibles opciones diagndsticas y terapéuticas que atafien a su enfermedad.

Dentro de las modalidades de entrevista cualitativa se optara por el mo-
delo biografico-narrativo como esquema a seguir. Este enfoque, experimen-
tado ampliamente en las ciencias sociales, se basa en formas de conversacién
mas libres y contextualizadas, de gran utilidad para el andlisis e interpretacion
de las narraciones'®. Su aplicacion a nuestra investigacion pasa, sobre todo, por
introducir una cierta estructuracion en la sesién de entrevista.

Disefio del guién de la entrevista

Se desarrolla una entrevista semiestructurada con doble version, por parte
de una sociéloga y una psicéloga de la Unidad de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias (UETS) de Madrid; para su desarrollo se siguen las indicaciones
del manual de Jacobsen y O’Connor".
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® Version 1: Profesionales sanitarios relacionados con cdncer de mama.
® Version 2: Pacientes con cancer de mama (y familiares).

El guién bésico de estas entrevistas semiestructuradas se muestra en
el Anexo 6.

El esquema de entrevista preparado y las instrucciones para su puesta
en practica crearan la base para la realizacion del trabajo de campo previs-
to en este estudio. La calidad de los discursos que se retinan dependera de
precauciones como la necesidad de no desvelar, en el momento de concertar
la entrevista, el tema de eleccién concreto —en este caso, cdncer de mama-—y
simplemente de forma somera orientar al entrevistado hacia una tematica
mads general, por ejemplo, oncologia o problemas de salud en la mujer. Tam-
bién, la calidad de la informacién extraida dependera de la habilidad del
entrevistador para crear un clima de confianza y colaboracion, en la fase de
invitacion a la entrevista y durante la realizacion de ésta'®.

Criterios de muestreo

Se incluyen varias Areas de Salud de la Comunidad de Madrid, respetando
diferentes criterios de seleccion como son el de heterogeneidad, accesibili-
dad y representacion. La heterogeneidad se traduce en la eleccién de areas
diferenciadas desde el punto de vista geografico. La accesibilidad tiene que
ver con la consideracion de los recursos disponibles. La representacion se
refiere a la eleccion de distintos perfiles socioldgicos de las pacientes rele-
vantes en este estudio.

Nuestros criterios de muestreo, asimismo, se fundamentarén en las 4 pre-
guntas criterio de Gorden, para la seleccién de contextos y casos: ;quién tiene la
informacion relevante?, ; Quiénes son mas accesibles?, ; Quiénes estan mas dis-
puestos a informar?, ; Quiénes son mas capaces de comunicar con precision?'.

Con el propdsito de representar a todos los perfiles necesarios para la
investigacion, se contara con 3 grupos-objetivo:

e Grupo - Objetivo I: profesionales de la salud.
* Grupo - Objetivo II: pacientes con cancer de mama.
e Grupo - Objetivo III: familiares de pacientes con cancer de mama.

El grupo-objetivo I se refiere a profesionales sanitarios que trabajan
con pacientes con cancer de mama y desempefian su labor en hospitales es-
paiioles. El grupo-objetivo II estd formado por mujeres con cancer de mama,
entre 20 y 85 afios, con cualquier tipo de tratamiento y en cualquier estadio
de la enfermedad en el momento del estudio; y el grupo-objetivo III hace
referencia a familiares de pacientes afectadas por esta patologia como hijos,
cényuges y padres.

Se eligen seis perfiles profesionales, representativos de las especialida-
des clinicas relacionadas con esta enfermedad: ginec6logo, oncélogo, enfer-
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mera de oncologia radioterapica, cirujano ginecoldgico, cirujano pléstico y
psicooncéloga.

La captacién de las pacientes y familiares de pacientes se hace posible
gracias a la colaboracién de los especialistas sanitarios que participan en las
entrevistas descritas anteriormente, asi como a las propias redes personales
y sociales de los investigadores, siguiendo la estrategia de la bola de nieve.
Se ha previsto en este apartado la realizacién de las entrevistas teniendo
en cuenta la siguiente tipologia, hasta que se encuentre la saturacién en los
discursos de los entrevistados:

e Edad (jévenes, edad media, mayores).

e Estado civil (soltera, casada, separada/divorciada, viuda).

¢ Nivel de estudios (basicos, titulacion media, licenciatura).

e Estado de salud/estadio de la enfermedad (inicio, etapa de tratamiento,
etapa libre de enfermedad).

e Tratamientos/Recaidas (mastectomia, cirugia conservadora, quimiote-
rapia, radioterapia, terapias hormonales).

e Ubicacion (hospital de referencia).

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

Figura 3. Casillero tipolégico con los perfiles de las pacientes con cancer de
mama
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La captacion de los familiares de pacientes también ha sido posible
gracias a las propias redes personales y sociales de los investigadores. Se
ha previsto la realizacion de las entrevistas teniendo en cuenta la siguiente
tipologia:

¢ Hijos
e Coényuges
e Padres

Figura 4. Perfil de los familiares de pacientes con cancer de mama
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Grado de
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Apartados tematicos de investigacion

Los apartados temadticos de la presente investigacion cualitativa se pueden
dividir en los siguientes:
e Decisiones. El proceso de la enfermedad.
e Percepciones. La experiencia subjetiva de la enfermedad y expectativas.
e Otras personas implicadas. Importancia del papel de los otros.
e Comportamientos ante la toma de decisiones. Conflicto decisional.
¢ El formato ideal de las herramientas de ayuda ante la toma de deci-
siones.

Cada uno equivale a una serie de preguntas a las que se intentard dar
respuesta a través de las entrevistas mencionadas anteriormente. Se preten-
de obtener concepciones, experiencias y expectativas vitales diferenciables
de las personas entrevistadas, atendiendo a sus vivencias y posicionamientos
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en relacion con la toma de decisiones de pacientes diagnosticadas de cancer
de mama.

Proceso de transcripcion de la entrevista y analisis preliminar

Sobre cada entrevista ya realizada se desarrolla una ficha técnica, en la que
se adjunta la transcripcion de la entrevista tras la fase de analisis, insertando
los verbatin mds representativos dentro de una categorizacion bdsica. Simul-
tdneamente, se realiza la evaluacién cualitativa de los datos recogidos con
el programa de andlisis cualitativo NVIVOS. Un ejemplo de ficha técnica
puede consultarse en el Anexo 7.

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

Grupo de discusion

El grupo de discusién estd formado por pacientes con cancer de mama, con-
figurado sincrénicamente a la realizacion de las entrevistas. Se busca que el
grupo de pacientes seleccionados por los investigadores discutan y elaboren,
desde su experiencia personal, un discurso en torno a las necesidades que
presentan las pacientes cuando tienen que hacer elecciones respecto a las
opciones diagndsticas y terapéuticas en cancer de mama.

El grupo de discusion se establece como una reunién con modalidad de
entrevista grupal abierta, con un moderador y un observador. Con el fin de
estructurar el tiempo total disponible, serd elaborado un guién orientado a
responder las temadticas de nuestro interés. Los temas propuestos se resumen
en la siguiente tabla:
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Figura 5. Guion del grupo de discusién

e Decisiones ante un diagndstico de cancer de mama

e Diagnostico:
® 22 0pinion

e (Cirugia:
e Mastectomia radical/ conservadora

o Tratamientos adyuvantes/coadyuvantes:
e Quimioterapia
e Radioterapia
e Qtros (tratamientos hormonales)

e Percepciones:
® Emociones y sensaciones ante la toma de decisiones
* QOpciones de tratamiento (subjetivo)
e Beneficios y riesgos de las opciones de tratamiento (subjetivo)
e Factores que contribuyen al conflicto decisional

e Qtras personas implicadas en la toma de decisiones:
* Roles

e Comportamientos ante la toma de decisiones:
o (Qué facilita/dificulta tomar una decision en este contexto

e Herramientas de Ayuda para la toma de decisiones:
* Formato
e Contenido
© Quién lo elabora

e (Como mejorar el trabajo de los profesionales sanitarios en este contexto

Para poder abarcar todo el abanico de discursos tipolégicamente rele-
vantes, el disefio del grupo se hard, como en las entrevistas, combinando los
ejes de heterogeneidad y las condiciones de seleccion que aseguran la repre-
sentacion sustancial, de acuerdo con criterios de saturacion. Asi, se contara
con un grupo objetivo:

Grupo objetivo

e Edad (jévenes, edad media, mayores)

e Estado civil (soltera, casada, separada/divorciada, viuda)

* Nivel de estudios (bésicos, titulacion media, licenciatura)

e Estado de salud/estadio de la enfermedad (inicio, etapa de tratamiento,
etapa libre de enfermedad)

e Tratamientos/Recaidas (mastectomia, cirugia conservadora, quimiote-
rapia, radioterapia, terapias hormonales)

e Ubicacién (hospital de referencia. Contexto espaiiol)
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Tradicionalmente, este tipo de metodologia cualitativa ha propiciado la
captacién de discursos mds espontaneos, porque se da mas tiempo y flexibi-
lidad a las personas para expresar sus ideas. Mads si cabe, cuando el espacio
de conversacién es grupal y entre pares socioldgicos'®. Con la combinacion
de entrevistas semiestructuradas y grupo de discusién, en nuestro caso, se
podra comprobar, ademads, si distinto grado de intimidad o de confidenciali-
dad contribuye a la declaracion de respuestas menos expuestas a sesgos de
deseabilidad social.

Disefio de una Herramienta de Ayuda para la
Toma de Decisiones dirigida a pacientes con
cancer de mama

Se elaborard una Herramienta de Ayuda para la Toma de Decisiones
(HATD) dirigida a mujeres diagnosticadas de cancer de mama, la cual se
materializard en un formato concreto e, igualmente, se incluirdn una serie de
contenidos relevantes, ambos aspectos extraidos a partir de las conclusiones
de la revision de la evidencia y del andlisis cualitativo, realizados en fases an-
teriores, ademads de la utilizacion de manuales metodolégicos de referencia’.

Nuestra propuesta contard con tépicos como los siguientes, principales
temas de interés de las pacientes que tienen que hacer elecciones en este
contexto:

¢ Informacion bdsica sobre el cdncer de mama.

¢ Informacién sobre el proceso asistencial en su conjunto.

e Informacion de las alternativas de tratamiento quirtrgico.

¢ Informacidn sobre tratamientos adyuvantes: quimioterapia, radiotera-
pia, tratamientos hormonales.

¢ Informacion sobre beneficios y riesgos de cada opcion terapéutica. Po-
sibles efectos secundarios.

¢ Informacidn relacionada con la imagen corporal.

e Informacion sobre recursos disponibles.

e Experiencias de mujeres diagnosticadas de cincer de mama.

e Pasos a seguir en un proceso de toma de decisiones deliberado y per-
sonalizado.

En la literatura no se ha encontrado un tinico estandar a seguir con res-
pecto a qué informacion suministrar y en qué formato presentarla®. No obs-
tante, en nuestro caso hemos utilizado los criterios propuestos por la IPDAS
collaboration’, que se relacionan con la calidad de este tipo de herramientas.
Esta HATD incluye elementos relacionados con el Contenido, tal y como se
recoge en la siguiente tabla:
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Figura 6. Criterios IPDAS relacionados con el Contenido

Contenido

1. Laayuda ala decision describe la condicion (de salud u otra) en relacion con la decision.

2. laayuda a la decision describe la decision que debe ser considerada (la decision del indice).

3. Laayuda incluye la lista de las opciones (terapéuticas u otras).

4. Laayuda a la decisién describe lo que ocurre en el curso natural de la enfermedad (salud u otros) si no se toman medidas.

5. Laayuda a la decision tiene informacion sobre los procedimientos implicados (por ejemplo, qué hacer antes, durante y
después de la opcion terapéutica).

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

7. Laayuda a la decision tiene informacion sobre las caracteristicas negativas de las opciones (por ejemplo, riesgos, efectos
secundarios, desventajas).

8. Lainformacion sobre los resultados de las opciones (positivas y negativas) incluye las posibilidades que pueden suceder.

9. Laayuda a la decision tiene informacion sobre los aspectos a medir para los que ha sido disefiada la prueba.

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

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

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

13. La ayuda a la decision presenta probabilidades utilizando las tasas de un evento en un grupo definido de personas durante
un tiempo determinado.

14. La ayuda a la decision compara las probabilidades (por ejemplo, la posibilidad de enfermedad, beneficio, dafio o efecto
secundario) de las opciones con el mismo denominador.

15. La ayuda a la decision compara probabilidades de opciones durante el mismo periodo de tiempo.

16. La ayuda a la decision usa las mismas escalas en diagramas comparando las opciones.

17. Laayuda a la decision pide a la gente que piense en las caracteristicas positivas y negativas de las opciones que més les interesan.

18. La ayuda a la decision hace posible la comparacion de las caracteristicas positivas y negativas de las opciones disponibles.

19. La ayuda a la decision muestra las caracteristicas negativas y positivas de las opciones con igual detalle.

También contiene elementos relacionados con el Proceso de desarro-

llo, como se muestra en la tabla a continuacion.

Figura 7. Criterios IPDAS relacionados con el Proceso de desarrollo

Proceso de desarrollo

20

21,

22

23.

24.

25
26
27

28

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

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

La gente que se habia enfrentado al &mbito de la decision prob6 la ayuda a la decision.

Los pruebas de campo mostraron que la ayuda a la decision era aceptada por los usuarios (el pablico en general y
profesionales).

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

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

. La ayuda a la decision informa si los autores de la ayuda a la decisién o sus afiliaciones pueden ganar o perder por las
decisiones que la gente toma después de usar la ayuda a la decision.

. La ayuda a la decision (o el documento técnico disponible) informa de los niveles de lectura.
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Y, por ultimo, se afiaden elementos relacionados con la Eficacia, mos-
trados en la siguiente tabla.

Figura 8. Criterios IPDAS relacionados con la Eficacia

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

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

La utilizacién de esta HATD y la consideracion de cada uno de los
elementos del Contenido, items del Proceso de desarrollo y la Eficacia per-
miten la mejora de la calidad, relacionada con estos aspectos en la HATD
en cdncer de mama.

HERRAMIENTA DE AYUDA PARA LA TOMA DE DECISIONES COMPARTIDA EN CANCER DE MAMA 37






Resultados

Resultados de la RS sobre HATD en cancer
de mama

Se identificaron 564 referencias con la estrategia de bisqueda empleada vy,
una vez eliminadas las duplicadas, se revisaron 512 referencias. Tras la lectu-
ra de los abstracts se seleccionaron 263 estudios. La secuencia de seleccion
de los estudios se detalla en la Figura 9.

Figura 9. Proceso de seleccion de referencias

512 abstracts revisados

Y

263 estudios seleccionados

Abstracts excluidos:
e 249 por no cumplir
Criterios de inclusion

Y

9 estudios incluidos

\ 4

Abstracts excluidos:
e 254 por no cumplir
Criterios de inclusion

Y

2RSs

2 GPCs

6 Estudios

Motivos de exclusion:

¢ Intervencion educativa

e Consentimiento informado

e Counselling

e Comunicacion médico-paciente
Grupos de apoyo

Muestra con hombres

Consenso de expertos

No especifico de cancer de mama

Articulo narrativo

Herramienta sin “ayuda para toma de decisiones”
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Estudios incluidos

Fueron seleccionados y revisados 263 documentos extraidos de las bases de
datos electrénicas y a través de la busqueda manual de referencias, inclu-
yéndose finalmente 10 de ellos, dos revisiones sistematicas (Stacey, 2009,
O’Connor, 2009%), dos guias de préctica clinica (OncoGuia de mama, 2008'3;
Nice, 2009") y 6 estudios primarios (Street, 1995%; Molenaar, 2001?'; Lacey,
2002%2; Whelan, 2003%; Whelan, 2004%*; Morris, 2008%): 3 ECAs, un estudio
cuasi-experimental, un estudio descriptivo y un estudio cualitativo.

Estudios excluidos

Las referencias que no cumplieron con los criterios de inclusion fueron 503:
¢ 249 se excluyeron al leer los abstracts por no cumplir los criterios de
inclusion sobre:
— el tipo de estudio
— el tipo de participantes
— el tipo de intervencion
e 254 fueron excluidas al revisar los articulos originales por las siguientes
razones:
— Intervencién educativa
— Consentimiento informado
— Counselling
— Comunicaciéon médico-paciente
— Grupos de apoyo
— Herramienta sin “ayuda para toma de decisiones”
— Muestra con hombres
— Consenso de expertos
— No especifico de cancer de mama

Calidad metodologica

Revisiones sistematicas

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

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

Figura 10. Nivel de calidad de las revisiones sistematicas

0'Connor etal. 2009 10 2 2 2 2 2

Stacey et al. 2009 8 2 2 1 1 2

Las revisiones sistemadticas incluidas alcanzaron puntuaciones entre 8 y
10. En todas las categorias las revisiones obtuvieron las méximas puntuacio-
nes (dos de dos puntos), excepto en el apartado de importancia y relevancia
de los articulos incluidos en la revision y en el de calidad de los estudios
incluidos, donde la revision de Stacey 2009 obtuvo en ambos una puntuaciéon
de uno (sobre dos puntos).

Ensayos clinicos y estudios observacionales

Se valoré con el checklist de Guyatt et al. (Guyatt, 1993) la calidad de los
ensayos clinicos y los estudios observacionales incluidos. Este listado de
comprobacién utiliza tres criterios: aleatorizacion, cegamiento 0 enmasca-
ramiento y seguimiento. En las figuras 11 y 12 se muestran las puntuaciones
de calidad para los 3 ECAs y el estudio observacional, respectivamente, in-
cluidos en esta revision:

Figura 11. Nivel de calidad de los ensayos clinicos

Street 1995 1 1 0 0
Whelan 2003 3 2 0 1
Whelan 2004 3 2 0 1

La puntuacion de los ensayos oscilé entre 1y 3 puntos de calidad total,
alcanzando la maxima los ensayos clinicos de Whelan 2003, 2004. Se obtuvo
para los tres ECAs la menor puntuacion en el apartado de cegamiento, ya
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que por el tipo de intervencién (exposicion a una herramienta de ayuda) no
es posible enmascarar a las pacientes.

Figura 12. Nivel de calidad de los estudios observacionales

Molenaar 2001 2 1 0 1

El estudio de Molenaar 2001 sigue un disefio cuasi-experimental, lon-
gitudinal y pretest/posttest. Los autores consideraron inapropiado un proce-
dimiento de aleatorizacién convencional, por el riesgo a una sobreestima-
cion del efecto de la herramienta de ayuda.

Estudios cualitativos

Se han evaluado los criterios de calidad que hacen referencia a: metodologia
utilizada, pregunta de investigacion y objetivos, extraccion de datos, andlisis
y presentacion de datos, interpretacion de los resultados, contexto cultural/
tedrico, repercusion del investigador, representacion de los participantes,
consideraciones éticas y congruencia en las conclusiones, tal como establece
el instrumento de evaluacién critica utilizado (Instrumento de Evaluacion
Critica de QARI). En la figura 13 aparecen detalladas las puntuaciones de
calidad para el estudio cualitativo.

Figura 13. Nivel de calidad de los estudios cualitativos

Lacey 2002 9 1 1 1 1 1 1 X 1 1 1

En el caso del estudio de Lacey 2002 se cumplieron todos los criterios,
excepto el item que informaba sobre si se hace explicito si el investigador ha
repercutido en la investigacion y viceversa, que no esta claro.

Guias de Practica Clinica (GPC)
Se valord, de igual modo, la calidad metodolégica de las Guias de Practica

Clinica mediante el Instrumento de evaluacién de GPC elaborado por la co-
laboracién internacional Appraisal of Guidelines Research and Evaluation
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(AGREE). Este checklist evalia seis categorias: alcance y objetivo, partici-
pacion de los implicados, rigor en la elaboracion, claridad y presentacion,
aplicabilidad e independencia editorial.

La figura 14 muestra las puntuaciones de calidad para las dos guias de
préctica clinica incluidas en la revision.

Figura 14. Nivel de calidad de las GPCs

NICE 2009  Muy reco- 12 13 28 16 12 8
mendada

OncoGuia 2008  Recomen- " 1 17 16 4 8
dada

Resultados evaluados

Revisiones sistematicas

Se seleccionaron dos revisiones sistemadticas relacionadas con herramientas
de ayuda para la toma de decisiones en cdncer de mama.

La primera revision identificada fue la de O’Connor 2009. El objetivo
de ésta es evaluar la eficacia de la ayuda a las personas que deben decidir
sobre tratamientos dificiles o la participacién en pruebas de deteccion. In-
cluye unicamente ensayos clinicos aleatorizados que utilizan ayudas a las
pacientes en la toma de decisiones reales sobre salud. Esta revision compara
los resultados de los ensayos clinicos y combina los resultados obtenidos
realizando un meta-analisis con los resultados cuantificables. De los ECAs,
4 se refieren a tratamiento del cdncer de mama: 3 sobre cirugia y 1 sobre
quimioterapia en cdncer de mama.

¢ Cirugia de cancer de mama: Dos estudios compararon una ayuda en la
decision detallada con una sencilla. Street 1995 proporciond la ayuda
en la decision al grupo con una presentacion interactiva en formato
multimedia y Goel 2001 us6 un cuaderno de ejercicios guiados por au-
dio. Un tercer estudio, Whelan 2004, comparé una tabla de decisiones
con la atencién habitual.

e Quimioterapia en cancer de mama: Whelan 2003 comparé una tabla de
decisiones con un folleto de informacién general sobre la quimiotera-
pia adyuvante en las mujeres con cadncer de mama.
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La segunda revision, de Stacey et al. 2009, pretende evaluar la partici-
pacién de los pacientes en la toma de decisiones dentro del contexto onco-
16gico. Estd basada en 23 ensayos aleatorizados sobre toma de decisiones en
pacientes con cancer, siendo 4 de ellos de cdncer de mama.

Ensayos clinicos y estudios observacionales

Los resultados obtenidos por los tres ECAs y el estudio cuasi-experimental
se agruparon en las siguientes categorias:
¢ Atributos relacionados con la decision:
— Nivel de conocimiento
— Percepcidn exacta del riesgo
— Congruencia de valores con la opcion elegida
e Atributos relacionados con el proceso de la decision:
— Sentimiento de estar informado, conocer opciones y sus caracteristicas
— Clarificacién de los propios valores
— Participacion en la toma de decisiones
— Expectativas més realistas acerca de los resultados
— Conflicto en la toma de decisiones
— Satisfaccién con el proceso de toma de decisiones y con la decision
tomada
— Cumplimiento de la opcién seleccionada
El anexo 8 contiene informacién detallada de los ensayos controlados
aleatorizados incluidos.

Estudios cualitativos

El estudio descriptivo de Lacey 2002 tiene como objetivo estudiar las expe-
riencias de pacientes con cdncer de mama que han hecho uso de herramien-
tas de ayuda para la toma de decisiones durante el prediagnéstico, el diag-
ndstico y las fases de tratamiento de su enfermedad. Recoge 12 entrevistas
de mujeres, entre 38 y 68 afios (X = 54,3), grabadas en audio y transcritas y
analizadas de acuerdo al método de Colaizzi.
Se identifican seis temas principales del estudio de los datos:
e Estar demasiado estresada y abrumada para tomar una decision en los
primeros momentos de la enfermedad.
e Sentir una sensacién interna de urgencia para tratar el cdincer de mama
con rapidez.
e Confiar en la opinién y consejo de los médicos respecto a la decision
del tratamiento.
e Apreciar la importancia del apoyo de familiares y amigos en la toma de
decisiones.
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e Encontrar enfermeras que no estdn disponibles o no estan involucra-
das en la toma de decisiones inicial.
e Percibir la pérdida de un enfoque multidisciplinar.

Guias de Practica Clinica

Se selecciona la Guia de Practica Clinica del National Institute for Health and
Clinical Excellence (NICE) 2009, dirigida a pacientes con cancer de mama en
un estadio temprano y cancer localizado en estadios avanzados, centrada en
diagnéstico y tratamiento. Su objetivo es ofrecer las mejores recomendaciones
en cuanto al cuidado de estas pacientes, tanto en Atencién Primaria como en
Especializada. Ademads, incluye una guia para pacientes que pretende ayudar-
las a comprender su enfermedad y las opciones de tratamiento disponibles.

Lasegunda GPC seleccionada es la OncoGuia de mama 2008, elaborada
por la Agencia de Evaluacion de Tecnologia e Investigacion Médicas de Cata-
luna (AATRM). Tiene como objetivo generar informacion sobre el cancer de
mama, procedente del andlisis riguroso y sistemético de la evidencia cientifica
disponible, a fin de conseguir la equidad terapéutica en el contexto oncoldgico.
Cubre aspectos clinicos de diagnostico, tratamiento y seguimiento. La guia se
dirige a pacientes con sospecha o diagnoéstico de cancer de mama.

Sintesis de resultados

Atributos relacionados con la decision
Nivel de conocimiento

Las ayudas en la decisién funcionaron mejor que las intervenciones de la
atencion habitual en cuanto a mayor conocimiento sobre la enfermedad
para las pacientes con cancer de mama (Street 1995, Whelan 2003, Whelan
2004, O’Connor 2009, Stacey 2009).

Cuando se compararon las ayudas para tomar decisiones mds simples
con las mds detalladas, también hubo una mejoria relativa significativa en el
conocimiento (O’Connor 2009: DM 4,6 de 100; IC del 95%: 3,0 a 6,2).

Percepcién exacta del riesgo

Se encontré que la exposiciéon a una herramienta de ayuda que contenia
probabilidad para la toma de la decision origind una proporcién mayor
de personas con percepciones de riesgo exactas (RR 1,6; IC del 95%: 1,4
a 1,9). El efecto fue mads fuerte cuando la probabilidad se midié cuantita-
tivamente (RR 1,8; IC del 95%: 1,4 a 2,3) vs. cualitativamente (RR 1,3; IC
del 95%: 1,1 a 1,5)(O’Connor 2009).
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Ayudas que incluyeron un cuadro decisional demostraron igualmente
un incremento en la percepcidn de riesgo individual de la recurrencia del
cancer de mama con o sin quimioterapia (Whelan 2003).

Congruencia de valores con la opcion elegida

Se encontraron algunas pruebas de mayor acuerdo entre los valores y la
eleccién en O’Connor 2009, como en el caso de mujeres que utilizaron una
herramienta con clarificacién explicita de valores vs. una herramienta mas
simple, para decidir acerca de la terapia hormonal después de la menopau-
sia. En el primer grupo hubo una mayor tendencia hacia la congruencia en-
tre los valores y la opcion elegida (40%) frente a aquellas que usaron la
misma ayuda sin clarificacion explicita de valores (0%, P = 0,06).

Atributos relacionados con el proceso de la decision

Las ayudas en la decisién funcionaron mejor que las intervenciones de la
atencién habitual en cuanto a (O’Connor 2009):
e Menor conflicto en la toma de decisiones relacionado con el sentimien-
to de no estar informado.
e Menor conflicto en la toma de decisiones relacionado con sentirse poco
claro sobre sus valores personales.
e Menor proporcion de personas que fueron pasivas en la toma de deci-
siones.
¢ Disminucion de la proporcién de personas que permanecieron indeci-
sas después de la intervencion.

La utilizacion de herramientas de ayuda en la decision mostré que dis-
minuye la frecuencia de tratamientos quirtdrgicos invasivos a favor de las
opciones conservadoras —ayuda para la decision vs. la atencion habitual—, asi
como el uso de hormonas en la menopausia —ayuda detallada vs. sencilla—.

La ayuda para la toma de decisiones no fue mejor que las intervencio-
nes de comparacion en:

e [ a satisfaccion con la toma de decisiones.
¢ [a ansiedad.
e [os resultados sobre la salud.

Los efectos de la ayuda en la decision sobre otras medidas de resultado
(comunicacién médico-paciente, duracion de la consulta, persistencia, uso
de recursos) no fueron concluyentes.
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Resultados obtenidos de la investigacion
cualitativa

Una vez analizados los datos recogidos a través de la investigacion cualita-
tiva, se obtuvieron una serie de resultados que describen la experiencia de
pacientes, familiares de pacientes y profesionales de la salud ante el cancer
de mama y, mds concretamente, ante situaciones personales y particulares de
toma de decisiones en dicho contexto.

Finalmente, se seleccionan siete profesionales de la salud para ser en-
trevistados en torno al tema:

¢ Ginecodlogo.

¢ Oncologo.

e Enfermera de oncologia radioterapica.
e Cirujano ginecolégico.

e Cirujano pléstico (2).

¢ Psicooncdloga.

En primer lugar, se contacta con ellos telefénicamente, con el fin de
concertar una cita para realizar la entrevista; seguidamente, se les envia por
correo ordinario una carta en la cual se presenta un pequefio resumen del
proyecto con los principales objetivos que se pretenden. Cinco de las entre-
vistas se desarrollan en el centro de trabajo de los profesionales, las otras
dos se llevan a cabo en la Unidad de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias
(UETS) de la Agencia Lain Entralgo, en Madrid. La duracién de las mismas
oscila entre 30-50 minutos.

En el caso de pacientes y familiares el proceso de contactacién es el mis-
mo. Antes de responder a las preguntas de la entrevista dan su consentimiento
para que la informacién recabada pueda ser utilizada para los fines que se per-
siguen en la presente investigacion. Tanto las entrevistas individuales como el
grupo de discusion se desarrollan en la UETS. Las primeras tienen una duracion
de entre 40-60 minutos, el segundo tuvo una duracién de una hora y 58 minutos.

Las entrevistas se realizan por parte de una psicooncéloga de la UETS,
siguiendo el guién de la version 1 de entrevista semiestructurada para pro-
fesionales sanitarios y el guién de la version 2 para pacientes con cancer
de mama (y sus familiares), ambos guiones presentados en el apartado me-
todolégico de este documento. Los resultados se agrupan en los siguientes
apartados tematicos:
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Decisiones. El proceso de la enfermedad

Los clinicos piensan que las decisiones mds importantes a las que se enfrenta
una mujer diagnosticada de cancer de mama tienen que ver con la cirugia
(mastectomia vs. cirugia conservadora), los tratamientos adyuvantes —sobre
todo, quimioterapia y radioterapia— y la decisién de someterse a una recons-
trucciéon mamaria (inmediata vs. diferida).

Las pacientes responden de manera similar ante la misma pregunta:

e Decidir entre cirugia radical o parcial.

e Someterse al tratamiento de quimioterapia o no.

e Decidir entre un tratamiento de quimioterapia tradicional o experi-
mental.

e Decidir entre protesis o reconstruccion mamaria.

A su vez, los profesionales reconocen que los factores que con frecuen-

cia hacen que la decision sea mas dificil para las pacientes se relacionan con:
e Carencia de habilidades para tomar decisiones.
e Carencia de informacién sobre opciones, beneficios y riesgos.
e Confusion por exceso de informacién (“la gran mayoria serian pacien-
tes de consejo genético”).
e Confianza en el profesional (“a menor confianza, mayor aumento de
«miedo»").
Edad (“cuanto mds joven, mas conflicto decisional”).
e Confusion por lo que es importante para ellas.
e Cambios en la imagen corporal.
e Presion social (“sobre todo de la familia cercana”).

Sin embargo, las pacientes creen que los factores que dificultan la toma
de decisiones tienen que ver con la falta de un profesional de confianza para
dar la informacion y preguntarle sobre el cancer (“Prefiero una persona en un
contexto cara a cara”),la falta de apoyo por parte de los familiares cercanos, la
aparicion de “mitos” y falsa informacién en torno a los efectos secundarios de
los tratamientos, sobre todo de la radioterapia y de la quimioterapia (“... no te
puedes mojar la zona radiada, no puedes limpiar los cristales o planchar, etc.”)
y la falta de una ayuda para tomar decisiones (“Con la urgencia no pude tomar
decisiones, siento que he hecho lo que los médicos han dicho con una participa-
cién muy escasa por mi parte... Aunque era un caso de vida o muerte”).

En cuanto a qué ayudaria a las pacientes en la toma de decisiones, los
profesionales de la salud piensan que:

e Saber que tienen la posibilidad real de tomar decisiones.
e Dar alternativas de actuacién ante un tratamiento.
e Considerar lo que es personalmente importante en cada caso respecto

a beneficios y riesgos.

e Consultar a otras personas que han tomado una decision parecida.
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Del mismo modo, afiaden que contribuiria a una adecuada toma de de-
cisiones el disponer de apoyo psicoldgico dentro del equipo sanitario, crear
grupos de ayuda (orientados desde el hospital) y contar con una pagina web
clara y sencilla, donde puedan intervenir las pacientes cuando quieran, es-
tando representados todos los profesionales implicados en su enfermedad.

Los familiares opinan que a las mujeres con cdncer de mama les ayuda-
ria a tomar decisiones mds adecuadas:

e El médico.

e Su pareja.

e Buena informacidn.

e Otras personas en circunstancias similares.
e Contar con porcentajes para cada opcion.
¢ Tener apoyo psicoldgico.

Percepciones. La experiencia subjetiva de la
enfermedad y expectativas

Desde su experiencia, los sanitarios creen que las pacientes con cancer de
mama quieren confiar en el médico, pues les ayuda a superar “los miedos”
ante su enfermedad.
Las experiencias de las pacientes se relacionan con emociones y senti-
mientos como:
e Sentir que tienes la muerte cercana.
e Soledad (“No lo comparti con nadie; lo pensaba y lloraba yo sola”).
e Continuar con actividades cotidianas.
e Darse dnimos a si misma.
e Mostrar seguridad sobre qué hacer.
e Calma (“Tomé con calma mi enfermedad. No soy nada aprensiva”).
e Optimismo (“Pensaba: esto se puede curar™).
® Preocupacion y ansiedad. (“Surgen obsesiones ... aunque yo no soy asi”).
® Preocupacion sobre los efectos posteriores de los tratamientos (“Pien-
sas que con el tiempo todo lo que te «<has metido» (Tamoxifeno, quimio-
terapia) tiene que salir por otro sitio”).
¢ Confianza en los médicos.
e Negacion e incredulidad.
e Sorpresa.
¢ Rabia.
e Indignacion.
e Cansancio fisico (“Tras la operacion te quedas un poco «hecha polvo»”).
e Preocupacion por los otros mds que por ellas mismas.
e Miedo.
e Nerviosismo.
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Otras personas implicadas. Importancia del papel de
los otros

Las pacientes opinan, en la mayoria de los casos, que el conyuge deberia
implicarse en el proceso de toma de decisiones, apoyandolas, aunque la de-
cisién final sea tomada por ellas mismas. En esto estdn de acuerdo los profe-
sionales de la salud entrevistados.

Sus familiares piensan que tanto la familia mds cercana como el médi-
co de familia también deberian tomar parte en el proceso.

Comportamientos ante la toma de decisiones.
Conflicto decisional

Las pacientes suelen buscar una segunda opinién médica, que les ayude a re-
ducir el conflicto decisional, asi como investigar sobre terapias alternativas a
los tratamientos clinicos habituales, tales como técnicas de relajacion, yoga,
risoterapia o terapias naturales.

Los sanitarios contestaron con respecto a este tema que las mujeres,
habitualmente, acuden a técnicas de relajacion o grupos de ayuda cuando
se retinen y hablan con otras pacientes que se enfrentan a la misma enfer-
medad.

El formato ideal de las herramientas de ayuda ante la
toma de decisiones

Las mujeres con cancer de mama piensan que una herramienta de ayuda en
formato papel les permitiria tener una disponibilidad inmediata de su conte-
nido. Otros formatos ideales serian el DVD, el video o Internet acompafiado
de una version impresa. También destacan la importancia de afiadir infor-
macion sobre aspectos de la imagen corporal (“Este tema preocupa mucho a
la mujer”) o sobre los efectos secundarios de la quimioterapia, por ejemplo.
Sus familiares consideran que la herramienta deberia contener informacion
sobre beneficios y riesgos, pasos que orienten a la paciente en la toma de
decisiones e informacion acerca de las opciones terapéuticas expresada en
términos de probabilidad.

Los profesionales sanitarios opinan que el formato deberia ser cuanto
mas sencillo mejor y basado en imadgenes, como un video o un DVD, y en la
medida de lo posible con contenido interactivo.
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Herramienta de Ayuda para la Toma de
Decisiones en pacientes con cancer de mama

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

Tal y como se plantea en la fase metodoldgica de este informe, son identifi-
cadas HATD en céncer de mama ya elaboradas, con el fin de recoger expe-
riencias previas que apoyen y se incorporen al contenido de la Herramienta
de Ayuda para la Toma de Decisiones dirigida a pacientes con céncer de
mama que desarrollaremos.

Se seleccionaron para su evaluacion 9 HATD sobre cidncer de mama,
extraidas de Morris 2008%:

e Canadian Cancer Society

e Health Dialog (4)

e Health Crossroads

e HealthMark Multimedia

e Healthwise (3)

e Mayo Clinic

e Nexcura

e Supportive Cancer Care Research Unit
e US National Cancer Institute

El estudio de Morris et al.>® pretende localizar patient decision aids en
Internet utilizando los motores de buisqueda més populares (Google, Yahoo!
y MSN), con el propésito de determinar si la poblacion general podria en-
contrar HATD a través de Internet. Se basa en estudios anteriores que arro-
jaban datos significativos al respecto: Buscar informacién sobre salud en
Internet resultaba ser una de las tareas mds comunes entre los internautas.
En el anio 2001, el 40% buscaba asesoramiento o informacién acerca de la
salud o de los cuidados de salud (Baker et al., 2003) y alrededor de 1/3 de
éstos afirmaban que dicha informacién influy6 sobre la decision respecto a
su salud. Otros estudios mas recientes (Liszka et al.,2006) encontraron que
el 73% de una muestra de 300 pacientes habian usado la informacién encon-
trada en Internet para tomar decisiones en salud.

Anteriormente a la realizaciéon de la busqueda de las HATD en In-
ternet, Morris y su equipo seleccionaron cinco condiciones médicas, aten-
diendo a tres criterios de eleccidn, siendo uno de ellos aparecer citada en el
Inventario A-Z de Ayuda a las Decisiones de Ottawa, lo cual significa que la
herramienta debia reunir como minimo 5 criterios de inclusion establecidos
por el Instituto de Investigacion del Hospital de Ottawa (OHRI) y consen-

HERRAMIENTA DE AYUDA PARA LA TOMA DE DECISIONES COMPARTIDA EN CANCER DE MAMA 51



suados a nivel internacional por la comunidad cientifica que trabaja con pa-
tient decision aids. Las condiciones que reunieron los criterios de seleccion
fueron: artritis, cirugia en cadncer de mama (todos los tipos y estadios), do-
lor de espalda (lumbar), cribado en cédncer de préstata y fibromas uterinos.
Como resultado, encontraron mas Herramientas de Ayuda para la Toma de
Decisiones en cirugia en cdncer de mama (9) que para el resto de condicio-
nes médicas propuestas.

De las nueve herramientas seleccionadas anteriormente de Morris
2008%, se excluy6 la HATD elaborada por la Canadian Cancer Society, la de
Health Crossroads, la herramienta de HealthMark Multimedia, la de Nexcu-
ray la de la Supportive Cancer Care Research Unit, ya que ninguna de ellas
aparece listada en el Inventario A-Z de OHRI en el momento de elaborar
nuestro informe; de igual modo, se excluyo para su valoracion la HATD del
National Cancer Institute (2004), pues se encuentra no disponible, pendien-
te de revision (a fecha de 23/11/2010). El resto de herramientas incluidas
(4 de Health Dialog, 3 de Healthwise y 1 de la Clinica Mayo) se dividieron
en tres apartados para su evaluacién, segtn el tipo de ayuda a la decision:
1) Tratamiento con cirugia, 2) Otros tratamientos y 3) Reconstrucciéon ma-
maria. A continuacion, se pasé a valorar cada HATD en cdncer de mama en
base a los criterios de Contenido, Proceso de desarrollo y Eficacia propues-
tos por la IPDAS collaboration® en relacién con la calidad de este tipo de
herramientas. Finalmente, se elabor6 una ficha-resumen para cada HATD.

Evaluacién de HATD segun el Tipo de Ayuda a la Decision

1. Tratamiento con cirugia

1.1. Breast cancer: Should | have breast-conserving surgery or a
mastectomy for early-stage cancer? (Healthwise)

1.2. Early-Stage Breast Cancer: Choosing your surgery ( Health Dialog)

1.3. Ductal carcinoma in situ: Choosing your treatment (Health Dialog)

1.1. Breast cancer: Should | have breast-conserving surgery or a
mastectomy for early-stage cancer?

La herramienta Breast cancer: Should I have breast-conserving surgery or a
mastectomy for early-stage cancer?, elaborada por Healthwise, pretende ayu-
dar a tomar decisiones a mujeres que se encuentran en una etapa temprana
del cdncer de mama, de acuerdo a dos opciones de tratamiento quirdrgico:
mastectomia o cirugia conservadora seguida de radioterapia. Esta HATD en
formato web estd compuesta por seis epigrafes:
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1. Conocer los hechos: Responde a las siguientes preguntas: ;qué es el
cancer de mama?, ;qué tipo de cirugia se utiliza para tratar el cincer de
mama?, ;qué le puede ayudar a decidir el tipo de cirugia?, ;un tipo de
cirugia es mejor que otro?, ;por qué su médico deberia recomendarle
una mastectomia en lugar de la cirugia conservadora?.

2.Compare las opciones: Mediante una tabla se comparan los beneficios
y los riesgos/efectos secundarios de ambas opciones quirtirgicas: mas-
tectomia y tumorectomia. Se incluyen, ademds, fragmentos escritos de
testimonios relatados por otras personas que se enfrentaron a la misma
decision.

3.Sus sentimientos: Ejercicio de balance decisional acerca de qué es lo
mads importante para la paciente en esta situacion en la que debe tomar
una decision: Razones por las que elegir la mastectomia vs. razones por
las que elegir la tumorectomia.

4.Su decision: Basandose en los hechos conocidos (apartado 1) y en sus
sentimientos (apartado 3), se le pide a la paciente que se posicione a lo
largo de un continuo compuesto por siete casillas, el cual oscila entre
“inclindndose hacia la mastectomia’,“indecisa” e “inclinandose hacia la
tumorectomia’

5.Responda usted misma: Repasa las dreas de Informacion, Valoracion,
Apoyo y Certidumbre (propuestas por AM O’Connor® en 1999), a
través de preguntas directas con varias opciones de respuesta o con
respuesta dicotdmica —si/no— y utilizando un continuo compuesto por
cinco casillas que oscila entre “no estoy segura del todo”; “algo segura”
y “muy segura’

6.Su resumen: Se elabora un informe (con opcién de imprimir) en base
a las respuestas que la paciente dio en los apartados anteriores, sugi-
riéndole que este mismo resumen puede ser usado para hablar con su
médico u otras personas del entorno acerca de su decision.

La evaluacion con el checklist IPDAS muestra que para el apartado
de Contenido la HATD retne 10 de los 14 items propuestos, pues la ayuda
a la decision carece de una descripcion de lo que ocurre en el curso natural
de la enfermedad si no se toman medidas y no presenta probabilidades
utilizando las tasas de un evento en un grupo definido de personas durante
un tiempo determinado; la ayuda a la decisién tampoco compara las pro-
babilidades (por ejemplo, la posibilidad de enfermedad, beneficio, dafio o
efecto secundario) de las opciones con el mismo denominador ni compara
probabilidades de opciones durante el mismo periodo de tiempo.

Asimismo, para el apartado de Proceso de desarrollo cumple 4 de los 9
criterios, ya que la herramienta proporciona referencias a la evidencia cien-
tifica utilizada, informa de la fecha en la cual se hizo la Gltima actualizacion,
indica si los autores de la ayuda a la decision o sus afiliaciones pueden ganar/
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perder por las decisiones que la gente toma después de usar la herramienta
e informa de los niveles de lectura en la propia HATD (o en algtn otro do-
cumento técnico disponible).

Por dltimo, en el apartado de Eficacia, la herramienta no cumple nin-
gln criterio de los 2 propuestos: no presenta evidencia de que ayude a las
pacientes a conocer las opciones disponibles y sus caracteristicas, ni de que
mejore la adecuacion entre las caracteristicas que mds interesan a la persona
informada (paciente) y la opcidn elegida.

Condicion médica Cancer de mama

Tipo de Ayuda a la Decision Tratamiento

Opciones incluidas e (irugia para extirpar la mama (mastectomia).
e (Cirugia para extirpar sélo el tumor de la mama (cirugia conservadora) seguido de
radioterapia.
Publico Muijeres con cancer de mama en estadio temprano considerando opciones de tratamiento.
Elaborador Healthwise
Ddnde se desarrolla www.healthwise.org
Healthwise
us
Afio de la Ultima actualizacion 2007
0 revision
Formato Web, papel
Idioma(s) Inglés

Como obtener la Herramienta La herramienta esta disponible al pdblico de forma gratuita desde una serie de webs. También
podrian estar disponibles las versiones localizadas para Canada.

Estd disponible aqui:
http://www.healthwise.net/cochranedecisionaid/Content/StdDocument.aspx?DOCHWID=tv6530
La evaluacion IPDAS de esta Herramienta indica que cumple:

10 de los 14 criterios de Contenido

4 de los 9 criterios de Proceso de desarrollo

0 de los 2 criterios de Eficacia

1.2. Early-Stage Breast Cancer: Choosing your surgery

La HATD Early-Stage Breast Cancer: Choosing your surgery, elaborada por
Health Dialog, estd dirigida a mujeres con cancer de mama invasivo en es-
tadio temprano (I o II), capacitadas para elegir entre un tratamiento con
tumorectomia seguido de radioterapia o un tratamiento con mastectomia
(con o sin reconstruccién mamaria). Se presenta en tres formatos: video, cua-
derno y DVD.
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Esta herramienta cuenta con tres apartados que podriamos denominar
introductorios, en los que se hace referencia a los Programas de Toma de
Decisiones compartida, explicando en qué consisten y cudles son los princi-
pales conceptos a tener en cuenta cuando las mujeres con cancer de mama
necesitan tomar decisiones relacionadas con su enfermedad. Seguidamente,
presenta informacién desde un punto de vista mds educativo sobre el cancer
de mama y las opciones de cirugia: mastectomia (con o sin reconstruccion),
tumorectomia con radioterapia y cirugia de ganglios linfaticos. Estas mismas
secciones se intercalan con informacion acerca de los beneficios y riesgos
para cada una de las opciones, con experiencias personales de otras mujeres
que estuvieron en una situacion similar, asi como de diagramas de barras
para explicar la probabilidad de riesgo de recurrencia local del cdncer. En
dltimo lugar, se muestra un cuadro comparativo para las opciones disponi-
bles y se le sugieren a la paciente una serie de preguntas para dialogar con
su médico en relacién a la toma de decisiones.

Otros apartados adicionales de la HATD son: segundas opiniones,
quién es quién en el tratamiento de cancer de mama, mas acerca de los in-
formes anatomopatoldgicos, glosario de términos médicos, recursos y refe-
rencias.

La evaluacién con el checklist IPDAS muestra que la HATD cumple 14
de los 15 criterios para el apartado de Contenido, ya que la herramienta no
presenta una descripcion de lo que ocurre en el curso natural de la enferme-
dad sino se toman medidas. En el apartado de Proceso de desarrollo cumple
8 de los 9 criterios, pues no informa de los niveles de lectura en la propia
HATD (o en algtin otro documento técnico disponible). Y para la Eficacia,
cumple 1 de los 2 items propuestos, ya que presenta evidencia de que ayuda
a las pacientes a conocer las opciones disponibles y sus caracteristicas, pero
no posee evidencia de que mejore la adecuacién entre las caracteristicas que
mas interesan a la persona informada (paciente) y la opcion elegida.

Titulo Early-Stage Breast Cancer: Choosing your surgery

Condicion médica Cancer de mama

Tipo de Ayuda a la Decision Tratamiento

Opciones incluidas e Mastectomia con o sin reconstruccion.
* Tumorectomia y radioterapia.
Pablico Muijeres con cancer de mama invasivo en estadio temprano (I o ll), capaces de elegir entre
tumorectomia y mastectomia.
Elaborador Health Dialog
Donde se desarrolla www.healthdialog.com
Health Dialog
us

Afio de la Ultima actualizacion 2009
0 revision
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Formato Video, papel, DVD

Idioma(s) Inglés

Como obtener la Herramienta Los miembros de Health Dialog reciben actualizaciones de los videos de Shared Decision-
Making®. Si no se es miembro pero se esta interesado en comprar uno de los videos se
puede llamar al teléfono 800-966-8405.

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

La evaluacion IPDAS de esta Herramienta indica que cumple:

14 de los 15 criterios de Contenido

8 de los 9 criterios de Proceso de desarrollo

1 de los 2 criterios de Eficacia

1.3. Ductal carcinoma in situ: Choosing your treatment

La HATD Ductal carcinoma in situ: Choosing your treatment ha sido desa-
rrollada por Health Dialog para mujeres con un diagndstico de carcinoma
ductal in situ que tienen que tomar decisiones relacionadas con 3 opciones
de tratamiento quirtdrgico: mastectomia, tumorectomia o tumorectomia se-
guido de radioterapia. Ademads, incluye una cuarta opcién que tiene que ver
con la posibilidad de elegir o no un tratamiento con hormonoterapia. La
herramienta estd disponible en video, cuaderno y DVD.

Al haber sido elaborada por Health Dialog presenta, igual que la anterior
HATD evaluada (Early-Stage Breast Cancer: Choosing your surgery), unos con-
tenidos estructurados en similares apartados, tales como: introduccion acerca de
los Programas de Toma de Decisiones compartida, informacion didactica sobre
la patologia para la que ha sido disefiada la herramienta, en este caso Carcino-
ma ductal in situ, y las opciones terapéuticas disponibles: mastectomia, tumorec-
tomia solamente, tumorectomia con radioterapia y hormonoterapia. También
contiene informacién de los beneficios y riesgos para cada una de las opciones,
experiencias personales de otras mujeres que estuvieron en una situacion simi-
lar, preguntas para compartir y debatir con su médico en relacion a la toma de
decisiones, glosario de términos médicos, recursos y referencias.

La evaluacion con el checklist IPDAS muestra que la HATD retne
todos los criterios (15) para el apartado de Contenido. En el apartado de
Proceso de desarrollo cumple 8 de los 9 criterios, pues no informa de los
niveles de lectura en la propia HATD (o en algtin otro documento técnico
disponible). Y en el apartado de Eficacia, cumple 1 de los 2 criterios pro-
puestos, presentando evidencia de que la herramienta ayuda a las pacientes
a conocer las opciones disponibles y sus caracteristicas, pero careciendo de
evidencia de que mejore la adecuacién entre las caracteristicas que més in-
teresan a la persona informada (paciente) y la opcién elegida.
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Condicién médica Cancer de mama
Tipo de Ayuda a la Decision Tratamiento
Opciones incluidas * Mastectomia.

e Tumorectomia.
e Tumorectomia y radioterapia.
e Hormonoterapia.

Publico Mujeres con carcinoma ductal in situ
Elaborador Health Dialog
Ddnde se desarrolla www.healthdialog.com
Health Dialog
us
Afio de la Ultima actualizacion 2009
0 revision
Formato Video, papel, DVD
Idioma(s) Inglés

Como obtener la Herramienta Los miembros de Health Dialog reciben actualizaciones de los videos de Shared Decision-
Making®. Si no se es miembro pero se esta interesado en comprar uno de los videos se
puede llamar al teléfono 800-276-0993.

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

La evaluacion IPDAS de esta Herramienta indica que cumple:

15 de los 15 criterios de Contenido

8 de los 9 criterios de Proceso de desarrollo

1 de los 2 criterios de Eficacia

2. Otros tratamientos

2.1. Adjuvant therapy for breast cancer guide (Mayo Clinic)

2.2. Breast cancer: Should | have chemotherapy for early-stage breast
cancer? (Healthwise)

2.3. Early Breast Cancer. Hormone Therapy and Chemotherapy:
Are They Right for You? (Health Dialog)

2.1. Adjuvant therapy for breast cancer guide

La guia elaborada por la Clinica Mayo, Adjuvant therapy for breast cancer
guide, pretende ayudar a las mujeres y a sus médicos a responder esta pre-
gunta: ;Qué hacer después de la cirugia del cdncer de mama?, siendo el
objetivo ultimo disminuir el riesgo de recurrencia del cincer de mama. Esta
HATD esta disponible en formato web y papel.
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La herramienta se centra en la terapia sistémica adyuvante, que utiliza
medicamentos de quimioterapia o terapia hormonal para ayudar a destruir
las células cancerosas que no fueron eliminadas durante la cirugia, y tiene
como proposito ayudar a las mujeres a considerar todos los factores con res-
pecto a las opciones de tratamiento disponibles para ellas. Las pacientes que
deciden no considerarlos pueden utilizar la guia para calcular sus propias
proyecciones sobre la tasa de supervivencia libre de cdncer a los 10 afios
después del diagndstico —con y sin terapia sistémica adyuvante—; la calcu-
ladora de riesgos disponible se basa en estimaciones matemadticas y ha sido
desarrollada por oncélogos de la Clinica Mayo.

Tanto la guia como la calculadora se han disefiado para ser usadas
conjuntamente por la paciente y su médico. Una paciente puede compartir
informacién acerca de sus valores y lo que es importante para ella; su médi-
co puede compartir la experiencia adquirida a través de afios de formacion
médica y las vivencias con otras pacientes.

La seccion de historias personales de la guia cuenta con dos mujeres
que tomaron decisiones basadas en sus propias situaciones y preferencias.
También incluye respuestas a preguntas frecuentes acerca de la terapia sis-
témica adyuvante, realizadas por un médico oncélogo de la Clinica Mayo.

La evaluacién con el checklist IPDAS muestra que la HATD retine
8 de los 15 criterios para el apartado de Contenido, ya que la herramien-
ta no presenta una descripciéon de lo que ocurre en el curso natural de la
enfermedad si no se toman medidas; ademas, en la informacion sobre los
resultados de las opciones (positivas y negativas) no incluye las posibilida-
des que pueden suceder y no presenta probabilidades utilizando las tasas de
un evento en un grupo definido de personas durante un periodo de tiempo
determinado; del mismo modo, tampoco compara las probabilidades (por
ejemplo, la posibilidad de enfermedad, beneficio, dafio o efecto secundario)
de las opciones con el mismo denominador, ni compara probabilidades de
opciones durante el mismo periodo de tiempo, ni usa las mismas escalas en
los diagramas comparando las opciones.

En el apartado de Proceso de desarrollo cumple 3 de los 9 criterios, pues
informa de la fecha en la cual se hizo la dltima actualizacion, indica si los autores
de la ayuda a la decision o sus afiliaciones pueden ganar/perder por las decisio-
nes que la gente toma después de usar la herramienta e informa de los niveles
de lectura en la propia HATD (o en algin otro documento técnico disponible).

Y en el apartado de Eficacia, no cumple ninguno de los 2 criterios pro-
puestos, no presenta evidencia de que ayude a las pacientes a conocer las
opciones disponibles y sus caracteristicas, ni de que mejore la adecuacion
entre las caracteristicas que mads interesan a la persona informada (paciente)
y la opcioén elegida.
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Condicién médica Cancer de mama
Tipo de Ayuda a la Decision Tratamiento
Opciones incluidas e Quimioterapia.

* Hormonoterapia.
e Tratamiento combinado.
e Espera vigilante o terapia expectante (Watchful waiting).

Publico Muijeres que se han sometido, o pronto se someteran, a cirugia para extirpar uno 0 mas
tumores de mama invasivos.

Elaborador Mayo Clinic

Dénde se desarrolla www.mayoclinic.com
Mayo Clinic
us

Afio de la Ultima actualizacion 2006

0 revision

Formato Web, papel

|dioma(s) Inglés

Como obtener la Herramienta A través de Internet: http://www.mayoclinic.com/health/breastcancer/DS00328/
DSECTION=treatments-and-drugs

La evaluacion IPDAS de esta Herramienta indica que cumple:

8 de los 15 criterios de Contenido

3 de los 9 criterios de Proceso de desarrollo

0 de los 2 criterios de Eficacia

2.2. Breast cancer: Should | have chemotherapy for early-stage breast
cancer?

La herramienta Breast cancer: Should I have chemotherapy for early-stage
breast cancer?elaborada por Healthwise, tiene como propdsito ayudar a to-
mar decisiones a personas que se encuentran en un estadio temprano del
cancer de mama, de acuerdo a dos opciones de tratamiento: someterse a
quimioterapia después de la cirugia o no someterse a quimioterapia. Esta
HATD en formato web y CD esta compuesta por seis epigrafes:

1. Conocer los hechos: Responde a las siguientes preguntas: ;qué es el cancer
de mama?, ;cudndo se utiliza la quimioterapia para tratar el cincer de mama
en un estadio temprano?, ;cudles son los riesgos de la quimioterapia?por
qué su médico deberia recomendarle la quimioterapia?.

2.Compare las opciones: Mediante una tabla se comparan los beneficios
y los riesgos/efectos secundarios de ambas opciones: someterse a qui-
mioterapia después de la cirugia y no someterse a quimioterapia. Ade-
mas, se incluyen fragmentos escritos de testimonios relatados por otras
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personas que se enfrentaron a la misma decision, como en el caso de

la HATD Breast cancer: Should I have breast-conserving surgery or a

mastectomy for early-stage cancer?,también de Healthwise.

3.Sus sentimientos: Ejercicio de balance decisional acerca de qué es lo
mas importante para la paciente en esta situacion en la que debe tomar
una decision: Razones por las que elegir la quimioterapia vs. razones
por las que no elegir la quimioterapia.

4.Su decision: Basdndose en los hechos conocidos (apartado 1) y en sus
sentimientos (apartado 3), se le pide a la paciente que se posicione a lo
largo de un continuo compuesto por siete casillas, el cual oscila entre

“inclindndose hacia dar quimioterapia’; “indeciso” e “inclindndose ha-

cia no dar quimioterapia”

5.Responda usted misma: Repasa las areas de Informacion, Valoracion,

Apoyo y Certidumbre (propuestas por AM O’Connor?en 1999), a través

de preguntas directas con varias opciones de respuesta o con respuesta

dicotémica —si/no-y utilizando un continuo compuesto por cinco casillas
que oscila entre “no estoy segura del todo’, “algo segura” y “muy segura’”
6.Su resumen: Se elabora un informe (con opcién de imprimir) en base

a las respuestas que la paciente dio en los apartados anteriores, sugi-

riéndole que este mismo resumen puede ser usado para hablar con su

médico u otras personas del entorno acerca de su decision.

Tras la evaluacion de la herramienta con el checklist IPDAS, se encuen-
tra que para el apartado de Contenido retine 10 de los 15 criterios propuestos,
pues la HATD en la informacion sobre los resultados de las opciones (positi-
vas y negativas) no incluye las posibilidades que pueden suceder y no presenta
probabilidades utilizando las tasas de un evento en un grupo definido de per-
sonas durante un periodo de tiempo determinado; la herramienta tampoco
compara las probabilidades (por ejemplo, la posibilidad de enfermedad, be-
neficio, dafio o efecto secundario) de las opciones con el mismo denominador
ni compara probabilidades de opciones durante el mismo periodo de tiempo.

Para el apartado de Proceso de desarrollo cumple 4 de los 9 criterios, ya
que la herramienta proporciona referencias a la evidencia cientifica utiliza-
da, informa de la fecha en la cual se hizo la tltima actualizacion, indica si los
autores de la ayuda a la decision o sus afiliaciones pueden ganar/perder por
las decisiones que la gente toma después de usar la herramienta e informa
de los niveles de lectura en la propia HATD (o en algtin otro documento
técnico disponible).

Por ultimo, en el apartado de Eficacia, la herramienta no cumple nin-
guno de los 2 criterios propuestos: no presenta evidencia de que ayude a los
pacientes a conocer las opciones disponibles y sus caracteristicas, ni de que
mejore la adecuacién entre las caracteristicas que més interesan a la persona
informada (paciente) y la opcién elegida.
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Condicién médica Cancer de mama

Tipo de Ayuda a la Decision Tratamiento

Opciones incluidas o Espera vigilante o terapia expectante (Watchful waiting).
e Quimioterapia que destruye las células cancerigenas.

Publico Personas con cancer de mama en estadio temprano que estan considerando la quimioterapia
después de la cirugfa.

Elaborador Healthwise

Ddnde se desarrolla www.healthwise.org
Healthwise
us

Afio de la Ultima actualizacion 2007

0 revision

Formato Web, CD

Idioma(s) Inglés

Como obtener la Herramienta  La herramienta esta disponible al publico de forma gratuita desde una serie de webs. También
podrian estar disponibles las versiones localizadas para Canada.

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

La evaluacion IPDAS de esta Herramienta indica que cumple:

10 de los 15 criterios de Contenido

4 de los 9 criterios de Proceso de desarrollo

0 de los 2 criterios de Eficacia

2.3. Early Breast Cancer. Hormone Therapy and Chemotherapy:
Are They Right for You?

Early Breast Cancer. Hormone Therapy and Chemotherapy: Are They Right
for You?, ha sido elaborada por Health Dialog para mujeres diagnosticadas
con cancer de mama invasivo operable que no se han sometido antes de la
cirugia a hormonoterapia o quimioterapia. Esta herramienta no est4 dirigida
a mujeres con cancer de mama no invasivo o inflamatorio y tampoco se indi-
ca el uso de la HATD cuando el cdncer se ha extendido mads alla del pecho
y los nddulos linfaticos. Las pacientes podrdan tomar decisiones relacionadas
con 5 opciones terapéuticas: hormonoterapia, quimioterapia, terapia biol6-
gica, hormonoterapia y quimioterapia combinadas o no elegir tratamiento
adicional después de la cirugia. La herramienta esta disponible en video,
cuaderno y DVD.

La herramienta comparte el mismo disefio que las otras 2 HATD de
Health Dialog evaluadas en el apartado anterior (Early-Stage Breast Cancer:
Choosing your surgery y Ductal carcinoma in situ: Choosing your treatment).
En general, las secciones hacen referencia a contenidos como: introduccién
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acerca de los Programas de Toma de Decisiones compartida, informacién
didactica sobre la patologia para la que ha sido disefiada la herramienta,
en este caso cancer de mama invasivo operable, y las opciones terapéuticas
disponibles: hormonoterapia, quimioterapia, terapia bioldgica, hormonote-
rapia y quimioterapia combinadas. Ademads, se contempla la opciéon de no
elegir ningtin tratamiento adicional después de la cirugia. También contiene
informacién acerca de los beneficios y riesgos para cada una de las opciones,
experiencias personales de otras mujeres que estuvieron en una situacion
similar, preguntas para compartir y debatir con su médico en relacion a la
toma de decisiones, glosario de términos médicos, recursos y referencias.

La evaluacion con el checklist IPDAS muestra que la HATD cumple
14 de los 15 criterios para el apartado de Contenido, ya que la ayuda a la
decision no hace posible la comparacién de las caracteristicas positivas y
negativas de las opciones disponibles. En el apartado de Proceso de desa-
rrollo cumple 8 de los 9 criterios, pues no informa de los niveles de lectura
en la propia HATD (o en algtin otro documento técnico disponible). Y en
el apartado de Eficacia, cumple 1 de los 2 criterios propuestos, presentando
evidencia de que la herramienta ayuda a las pacientes a conocer las opciones
disponibles y sus caracteristicas, pero careciendo de evidencia de que mejore
la adecuacion entre las caracteristicas que mads interesan a la persona infor-
mada (paciente) y la opcion elegida.

Titulo

Early Breast Cancer. Hormone Therapy and Chemotherapy: Are They Right for You?

Condicion médica

Cancer de mama

Tipo de Ayuda a la Decision

Tratamiento

Opciones incluidas

* Hormonoterapia

e Quimioterapia

e Terapia Biologica (herceptin)

e Combinando hormonoterapia y quimioterapia
* Sin tratamiento adicional

Pablico Muijeres con cancer de mama invasivo operable que no han tomado hormonoterapia o
quimioterapia antes de la cirugia. No para mujeres con cancer de mama no invasivo o
inflamatorio o cuando el cancer se ha extendido més alla del pecho y los nédulos linféticos.

Elaborador Health Dialog

Dénde se desarrolla www.healthdialog.com
Health Dialog
us

Afio de la Ultima actualizacion 2010

0 revision

Formato

Video, papel, DVD

Idioma(s)

Inglés
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Como obtener la Herramienta ~ Los miembros de Health Dialog reciben actualizaciones de los videos de Shared Decision-
Making®. Si no se es miembro pero se esta interesado en comprar uno de los videos se
puede llamar al teléfono 800-966-8405.

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

La evaluacion IPDAS de esta Herramienta indica que cumple:

14 de los 15 criterios de Contenido

8 de los 9 criterios de Proceso de desarrollo

1 de los 2 criterios de Eficacia

3. Reconstruccion mamaria

3.1. Breast reconstruction: Is it right for you? (Health Dialog)
3.2. Breast cancer: Should | have breast reconstruction after a
mastectomy? (Healthwise)

3.1. Breast Reconstruction: Is it right for you?

Breast Reconstruction: Is it right for you? ha sido elaborada por Health Dia-
log, dirigida a mujeres que se han hecho o estdn a punto de hacerse una
mastectomia. Estas pacientes podrdn tomar decisiones acerca de 3 opcio-
nes terapéuticas propuestas en la HATD: no hacer nada mds después de la
mastectomia, llevar una prétesis mamaria o hacerse una reconstruccion de
la mama, teniendo en cuenta que en esta dltima opcién la reconstruccion
puede ser a su vez inmediata o diferida y a través de implante o colgajo. La
herramienta estd disponible en video, cuaderno y DVD.

El disefio de esta herramienta sigue el mismo patrén que las HATD
de Health Dialog evaluadas anteriormente (Early-Stage Breast Cancer:
Choosing your surgery, Ductal carcinoma in situ: Choosing your treatment y
Early Breast Cancer. Hormone Therapy and Chemotherapy: Are They Right
for You?,). El contenido se estructura en secciones tales como: introduccion
acerca de los Programas de Toma de Decisiones compartida, informacién
didactica sobre el drea de la salud/enfermedad para la que ha sido disefiada
la herramienta, en este caso reconstruccidn mamaria en cancer de mama,
y las opciones terapéuticas disponibles: no hacer nada mas, llevar una pro-
tesis o someterse a una reconstruccion de la mama. También contiene in-
formacion acerca de los beneficios y riesgos para cada una de las opciones,
experiencias personales de otras mujeres que estuvieron en una situacion
similar, preguntas para compartir y debatir con su médico en relacién a la
toma de decisiones, glosario de términos médicos, recursos y referencias.
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La evaluacion con el checklist IPDAS muestra que la HATD cumple
el total de los criterios (15) para el apartado de Contenido. En el apartado
de Proceso de desarrollo cumple 8 de los 9 criterios, pues no informa de los
niveles de lectura en la propia HATD (o en algtin otro documento técnico
disponible). Y en el apartado de Eficacia, cumple 1 de los 2 criterios pro-
puestos, presentando evidencia de que la herramienta ayuda a las pacientes
a conocer las opciones disponibles y sus caracteristicas, pero careciendo de
evidencia de que mejore la adecuacion entre las caracteristicas que més in-
teresan a la persona informada (paciente) y la opcién elegida.

Condicion médica Cancer de mama

Tipo de Ayuda a la Decision Tratamiento

Opciones incluidas e No hacer nada mas
e |levar una protesis de mama
e Hacer una reconstruccion mamaria (inmediata o diferida, implante o colgajo)

Publico Muijeres que se han hecho o se van a hacer una mastectomia
Elaborador Health Dialog
Dénde se desarrolla www.healthdialog.com
Health Dialog
Us
Afio de la Ultima actualizacion 2009
0 revision
Formato Video, papel, DVD
Idioma(s) Inglés

Como obtener la Herramienta Los miembros de Health Dialog reciben actualizaciones de los videos de Shared Decision-
Making®. Si no se es miembro pero se esta interesado en comprar uno de los videos se
puede llamar al teléfono 800-966-8405.

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

La evaluacion IPDAS de esta Herramienta indica que cumple:

15 de los 15 criterios de Contenido

8 de los 9 criterios de Proceso de desarrollo

1 de los 2 criterios de Eficacia

3.2. Breast cancer: Should | have breast reconstruction after a
mastectomy?

La herramienta Breast cancer: Should I have breast reconstruction after a
mastectomy?,elaborada por Healthwise, tiene como propésito ayudar a to-
mar decisiones a mujeres con cancer de mama después de haberse sometido

64 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



a una mastectomia, de acuerdo a dos opciones: hacerse una reconstruccion
mamaria, inmediata o diferida, después de la mastectomia o no hacerse la
reconstruccion después de la mastectomia (si cambia de opinién, puede ha-
cérsela mas tarde). Esta HATD en formato web y papel esta compuesta por
seis epigrafes:

1. Conocer los hechos: Responde a las siguientes preguntas: ;qué es la re-
construcciéon mamaria?, jcémo se hace la reconstruccion de la mama?,
;cuando no esta recomendada la reconstrucciéon mamaria?.

2.Compare las opciones: Mediante una tabla se comparan los beneficios

y los riesgos/efectos secundarios de ambas opciones: hacerse la recons-

truccién de la mama y no hacerse la reconstruccién de la mama. Ade-

mas, se incluyen fragmentos escritos de testimonios relatados por otras
personas que se enfrentaron a la misma decision, como en el caso de
otras HATD también de Healthwise.

3.Sus sentimientos: Ejercicio de balance decisional acerca de qué es lo
mas importante para la paciente en esta situacion en la que debe tomar
una decision: Razones por las que elegir la reconstruccion mamaria vs.
razones por las que no elegir la reconstruccién mamaria.

4.Su decision: Basandose en los hechos conocidos (apartado 1) y en sus
sentimientos (apartado 3), se le pide a la paciente que se posicione a lo
largo de un continuo compuesto por siete casillas, el cual oscila entre
“inclinandose hacia hacerse la reconstruccion mamaria’ “indecisa” e
“inclindndose hacia no hacerse la reconstrucciéon mamaria”

5.Responda usted misma: Repasa las dreas de Informacién, Valoracion,

Apoyo y Certidumbre (propuestas por AM O’Connor? en 1999), a

través de preguntas directas con varias opciones de respuesta o con

respuesta dicotdmica —si/no— y utilizando un continuo compuesto por
cinco casillas que oscila entre “no estoy segura del todo’; “algo segura”

y “muy segura’

6.Su resumen: Se elabora un informe (con opcién de imprimir) en base
a las respuestas que la paciente dio en los apartados anteriores, sugi-
riéndole que este mismo resumen puede ser usado para hablar con su
médico u otras personas del entorno acerca de su decision.

Tras la evaluacién de la herramienta con el checklist IPDAS, se encuen-
tra que para el apartado de Contenido retine 10 de los 15 criterios propuestos,
pues la HATD en la informacion sobre los resultados de las opciones (positi-
vas y negativas) no incluye las posibilidades que pueden suceder y no presen-
ta probabilidades utilizando las tasas de un evento en un grupo definido de
personas durante un tiempo determinado; la herramienta tampoco compara
las probabilidades (por ejemplo, la posibilidad de enfermedad, beneficio, dano
o efecto secundario) de las opciones con el mismo denominador ni compara
probabilidades de opciones durante el mismo periodo de tiempo.
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Para el apartado de Proceso de desarrollo cumple 4 de los 9 criterios, ya
que la herramienta proporciona referencias a la evidencia cientifica utiliza-
da, informa de la fecha en la cual se hizo la Gltima actualizacidn, indica si los
autores de la ayuda a la decision o sus afiliaciones pueden ganar/perder por
las decisiones que la gente toma después de usar la herramienta e informa
de los niveles de lectura en la propia HATD (o en algtin otro documento
técnico disponible).

Por ultimo, en el apartado de Eficacia, la herramienta no cumple nin-
guno de los 2 criterios propuestos: no presenta evidencia de que ayude a los
pacientes a conocer las opciones disponibles y sus caracteristicas, ni de que
mejore la adecuacion entre las caracteristicas que més interesan a la persona
informada (paciente) y la opcion elegida.

Condicién médica Reconstruccién mamaria
Tipo de Ayuda a la Decision Tratamiento
Opciones incluidas * Hacerse una reconstruccion mamaria después de la mastectomia.

* No hacerse reconstruccion mamaria.

Publico Reconstruccion mamaria en mujeres después de la mastectomia.
Elaborador Healthwise
Ddnde se desarrolla www.healthwise.org
Healthwise
us
Afio de la Ultima actualizacion 2007
0 revision
Formato Web, papel
Idioma(s) Inglés

Como obtener la Herramienta  La herramienta esta disponible al publico de forma gratuita desde una serie de Webs. También
podrian estar disponibles las versiones localizadas para Canada.

Estd disponible aqui: http://www.healthwise.net/cochranedecisionaid/Content/StdDocument.
aspx?DOCHWID=tb1934

La evaluacion IPDAS de esta Herramienta indica que cumple:

10 de los 15 criterios de Contenido

4 de los 9 criterios de Proceso de desarrollo

0 de los 2 criterios de Eficacia
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Herramienta de Ayuda para la Toma de Decisiones en
cancer de mama

El enfoque metodolégico expuesto con anterioridad nos permite desarrollar
en la Unidad de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (UETS) una Herra-
mienta de Ayuda para la Toma de Decisiones compartida dirigida a mujeres
con cancer de mama. Por un lado, tras la revision sistematica se puede dotar
de contenido cientifico a la herramienta; por otro, las entrevistas personales y
el grupo de discusion proporcionan informacién sobre el formato en el que
presentarla y sobre qué preguntas responder en cuanto a las necesidades de
este colectivo concreto a la hora de tomar decisiones ante varias opciones
terapéuticas disponibles.

Formato

En base a la informacién recogida en la revision sistemaética y en la investi-
gacion cualitativa, se descartaron opciones como desarrollar la herramienta
en un cuadernillo, un folleto, un video o un DVD.

Finalmente, se considera presentar la HATD en una aplicacién infor-
madtica con apoyo en papel, pues permite a la paciente tener acceso inme-
diato a los contenidos sobre el cdncer de mama que le ha sido diagnosticado.
Otras ventajas del formato elegido son:

e Proporcionar e integrar informacién de todo el proceso asistencial.

¢ Ofrecer detalles de cada fase del tratamiento en mddulos interactivos.

¢ Ayudar a difundir informacién clinica con un nivel adaptado a cual-
quier paciente y facilmente comprensible.

Se pretende, en ultimo término, que el formato sea facil de usar, se utili-
ce un lenguaje sencillo en la medida de lo posible y tenga un disefio atractivo
para el usuario.
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Figura 15. Ejemplo de la pantalla Menu de la HATD en cancer de mama

Cancer de mama. N . -
, Diccionario de términos médicos
Informacion general

M Tratamientos

M Enlaces tiles y recursos

Experiencias de otras
mujeres con cancer de mama

.

Imagen corporal.
Reconstruccién mamaria

El formato seleccionado permite estructurar la informacion en base a mddulos interactivos de acceso rapido y sencillo.

Contenido

El deseo sefialado por la mayoria de las pacientes en sus respuestas es cono-
cer su estado de salud especifico con relacién al cdncer, comprender la tra-
yectoria asistencial y saber en qué consisten las opciones terapéuticas pro-
puestas. Asi, para que el contenido de la HATD se considere valioso desde el
punto de vista de las pacientes, se centra en dar respuesta a estas necesidades
identificadas en la investigacion cualitativa y expresadas por ellas mismas; es
por dicha razén que la herramienta incluye informacién clinica sobre:

e Carcinoma ductal in situ (o cancer de mama no invasivo).

e Céancer de mama invasivo.

En esta misma linea, NO esté dirigida a pacientes con carcinoma lo-
bular in situ ni cdncer de mama inflamatorio; tampoco contiene informa-
cién detallada sobre cribado, cdncer de mama genético y cancer de mama
en hombres.

El contenido de la Herramienta de Ayuda para la Toma de Decisiones
compartida en cancer de mama persigue el objetivo de ayudar a entender a
la paciente como el diagndstico, la historia clinica y los valores y preferencias
personales afectan a la hora de decidir sobre el tratamiento. [gualmente, po-
dria ser util para familiares, personas encargadas del cuidado de la paciente
o cualquiera que tenga interés en el cancer de mama.
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La HATD estd encaminada a ofrecer una secuencia clara e interrela-
cionada de los tratamientos a seguir, que finalmente derive en una situacién
particular creada a la medida del paciente que en ese momento haga uso de
la herramienta. Este instrumento de apoyo incluye descripciones de trata-
mientos para el cancer de mama, beneficios y riesgos de los mismos, expe-
riencias de otras personas que vivieron una situacion similar o herramientas
de balance decisional, con las que poder reflexionar acerca de los pros y los
contras de cada opcion, entre otros temas. Se desarrolla a través de infor-
macién bésica con un estilo claro y conciso, e incluye recursos con los que
disponer de més detalles cuando sea oportuno.

Figura 16. Ejemplo de pantalla con contenido general de la HATD en cancer
de mama

| Cdancer de mama. Informacion general l

La mama es una glandula compuesta de tejido graso, vasos sanguineos,
I6bulos - que producen leche - y conductos, que se encargan de llevar la
leche al pezén cuando una mujer estd amamantando.

Igualmente, la mama contiene vasos linféticos, que acaban en los llamados

ganglios linfaticos, presentes en la axilay a ambos lados del esternén. Conductos

A lo largo de la vida, las mamas sufren cambios debido a las hormonas y a
la edad de la mujer. En la edad reproductiva, estan influenciadas por los
ciclos menstruales, durante los cuales las células de la mama son
preparadas para crecer y dividirse para un posible embarazo; Si la mujer se
queda embarazada, las células de la mama se disponen para la lactancia; si
no, los cambios hormonales afectan a las células, que se reducen y mueren
dentro de un ciclo de vida normal.

——Pezén

Tejido graso

Lébulos

| =)

La informacidn pretende ser clara y presentarse con un lenguaje sencillo y comprensible a la mayorfa de los usuarios potenciales.

En la propia herramienta, se insta a los usuarios a consultar a los especia-
listas para saber como relacionar la informacion presentada con su situacién
particular, pues la informacién contenida en esta herramienta en ningiin caso
tiene como objetivo sustituir al médico o equipo de profesionales de la salud.

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

El contenido de la aplicacion informética desarrollada, a la que se de-
nominé Herramienta de Ayuda para la Toma de Decisiones compartida en
cancer de mama, estd dividido en los 8 epigrafes siguientes:

1. Cancer de mama. Informacion general

Contiene informacién sobre la anatomia de la mama, el crecimiento normal
y anormal de las células y el desarrollo del cincer de mama, en términos ge-
nerales. De igual manera, se define el cincer de mama no invasivo y el cancer
de mama invasivo. Se combina con graficos estaticos y animados que hacen
referencia al contenido explicativo.

Figura 17. Ejemplo de pantalla con graficos animados de la HATD en cancer
de mama

| Cdancer de mama. Informacién general l

Cada dia, las células de su cuerpo crecen, se dividen y mueren; la mayoria de las veces lo hacen ordenadamente. Pero existe
la posibilidad de que otras veces las células crezcan sin control. A este crecimiento anormal e incontrolado de las células lo
llamamos cancer. Cuando esto pasa en las células de la mama se denomina cancer de mama.

El cancer suele comenzar en un area muy pequefia de la mama, donde las células
cancerigenas se agrupan en el mismo lugar. A este tipo de cancer se le llama
localizado, o no invasivo. Se sabe que el 85% de los canceres de mama se inician en
los conductos, sin invadir otras zonas de alrededor; cuando esto ocurre, recibe el
nombre de carcinoma ductal in situ, que significa “en el lugar”.

Los circulos de color claro representan las células de la
mama y los circulos de color oscuro serian las células
cancerigenas de la mama. De este modo, las células
cancerigenas crecen y se multiplican desordenadamente,
causando un tumor maligno (cancer) dentro de la mama.

s ] an

Grafico animado que representa el crecimiento desordenado de las células de la mama, causando la aparicion del cancer.

2. Tratamientos

Las opciones de tratamiento para el cincer de mama se presentan en este
apartado Uinicamente con uso informativo y educativo. En un cuadro de avi-
so se pide a la paciente que comente y consulte dicha informacién con el
equipo sanitario, para ayudarle en el momento de tomar decisiones sobre
su salud.
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El contenido se estructura en tratamientos locales y tratamientos sis-
témicos; son considerados tratamientos locales la cirugia —mastectomia, tu-
morectomia y cirugia de ganglios linféticos axilares—y la radioterapia. Como
tratamientos sistémicos se analizan la quimioterapia y la terapia hormonal.

El texto se acompaia de ayudas visuales, en este caso de diagramas de
la figura humana, para explicar las probabilidades de riesgo.

Figura 18. Ejemplo de ayuda visual de la HATD en cancer de mama

e I R PR IR 410 PR 91 4R
TR R
4 4R R 4R 4R 4R 4R 4R 4R
RN TR TR
4B 9 4R 4R 4R 4R 4R 4R 4R
B 4R 4R R R IR 4R R
e B B IR 4R 4R 4R IR 4R R

K K K K *

RAR R RS

Se estima, en términos generales, que después de 10 afios tras la mastectomia, unas 8 de cada 100 mujeres volveran a tener cancer
de mama; por tanto, aproximadamente 92 de esas 100 mujeres no lo tendran.

4R 4% 4R 4R 4R 92 918 PR 4R 4R
4Pt gk Pt ite it it Jite Jite ik Pk
42 920 G it 4R I3 30 PR JRe IR

Completando la informacién anterior, se ofrecen unas tablas con las
ventajas y desventajas de cada tratamiento, asi como los posibles efectos
secundarios de los tratamientos propuestos.

3. Imagen corporal. Reconstruccién mamaria

El propdsito del apartado es tratar uno de los temas que conlleva mds im-
pacto a nivel psicoldgico en las mujeres con cdncer de mama: la imagen
corporal. El concepto de feminidad y la autoimagen se ven afectados, en la
mayoria de los casos, por la pérdida total o parcial del pecho, por la caida del
cabello o por algunos problemas sexuales, como consecuencia de los trata-
mientos utilizados para combatir el cancer, segtin la informacion recogida a
través de nuestra investigacion cualitativa.

Respecto a la cirugia, algunas mujeres eligen no hacer nada para cam-
biar su apariencia fisica después de la operacién. Otras, utilizan una protesis
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externa y otro porcentaje de mujeres opta por realizarse la reconstruccion
de la mama, bien en el mismo momento de extirpar el tumor (reconstruccion
mamaria inmediata) , bien cuando haya finalizado otra clase de tratamientos
(reconstrucciéon mamaria diferida).

4. Diccionario de términos médicos

A veces, los profesionales de la salud utilizan un lenguaje propio del con-
texto clinico para explicar a sus pacientes determinada informacion. El dic-
cionario pretende ayudar a comprender mejor cierta terminologia médica
a aquellos usuarios que no se consideren legos en la materia. Se han se-
leccionado para ser incluidos en el glosario términos relacionados con el
diagnéstico, el tratamiento y la enfermedad. Simplemente, haciendo clic en
las palabras insertadas en negrita a lo largo del texto los usuarios de la he-
rramienta podran acceder al diccionario.

5. Enlaces utiles y recursos

Se han incorporado algunos recursos, en forma de pdginas web y libros, que
pretenden enriquecer la HATD. En el caso de las pdginas web seleccionadas
para este apartado, el propdsito es orientar a los usuarios hacia sitios de
Internet validos, fiables y rigurosos, que aporten confianza en relacion a los
contenidos expuestos, teniendo en cuenta que cada vez un nimero mayor
de pacientes buscan temas de salud en Internet, y que la disponibilidad de
informacién médica y de salud a través de recursos digitales es creciente®.

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

En cuanto al disefio de esta seccidn, tanto las paginas web como los
libros se presentan en forma de fichas que el usuario puede ir ojeando hacia
delante y hacia atrds con un cursor. Ademads, puede hacer clic en la imagen
de cada pagina web para tener acceso a ella directamente desde la herra-
mienta.
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Figura 19. Ejemplo de pantalla del apartado de Enlaces ttiles y recursos de la
HATD en cancer de mama

| Enlaces Utiles y recursos '

Paginas de Internet Libros

Lot ]

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

6. Experiencias de otras mujeres con cancer de mama

Bajo este epigrafe se retinen experiencias de pacientes en relacién a sus
emociones y sentimientos vivenciados tras ser diagnosticadas de cancer de
mama. Se intenta transmitir el mensaje de que no existe una manera correc-
ta o incorrecta de sentir; las reacciones son multiples ante una enfermedad
como el cancer y las personas que lo padecen tienen emociones distintas en
momentos distintos.

El miedo, la incertidumbre o la rabia son algunos de los sentimientos
mas comunes antes, durante y después del cidncer de mama, pero también se
combinan con otros estados emocionales positivos, como optimismo, forta-
leza o confianza.

7. Cuestionario: ;Cuales pueden ser sus posibles opciones?

El cuestionario de este apartado, denominado “;Cudles pueden ser sus posi-
bles opciones?’; tiene como objetivo aportar respuestas a la paciente acerca
de cudles podrian ser sus posibles opciones de tratamiento para el cancer
de mama. Se tendrdn en cuenta aspectos como su edad, la localizacién del
tumor, asi como otros factores que afectan a las opciones terapéuticas de
acuerdo a su situacién particular. Estd compuesto por 10 preguntas que ha-
cen hincapié en datos clave acerca de las condiciones clinicas de la paciente
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oncologica. Cada cuestion va acompaiiada de una seccion explicativa en re-
lacién al enunciado de la pregunta, seccion a la cual se ha llamado “;Por qué
es importante esta pregunta?”’

Figura 20. Ejemplo de pantalla con preguntas del Cuestionario de la HATD en
cancer de mama

Cuestionario: 3 Cudles pueden ser sus posibles opciones 2

Iy ——
@ R
( ﬂ Sus respuestas:
1. ¢ Qué edad tiene ?
afios

¢ Por qué es importante esta pregunta ?

o /& J

an

En cualquier caso, consultar a los profesionales de la salud aclarara todas las cuestiones clinicas propuestas en el cuestionario.

Este Cuestionario se relaciona de forma directa con otro apartado de
la herramienta, denominado “Su decisién paso a paso’; a través de un algorit-
mo elaborado por la UETS especificamente para este proyecto. El algoritmo
se puede consultar en el Anexo 9.

8. Herramienta de balance decisional: Su decisién paso a paso

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

1. Identificar sus necesidades personales en el momento de tomar deci-
siones terapéuticas.

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

3. Hacer un seguimiento de su progreso.

4. Comunicar sus puntos de vista a otras personas también involucradas
en la decision (como, por ejemplo, su familia o el equipo de profesiona-
les de la salud que la atienden).
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Suplementariamente, las habilidades que la paciente pueda adquirir
con el uso de esta herramienta también le servirdn para tomar otras decisio-
nes en el futuro, aunque fueran de distinta indole.

La herramienta de balance decisional esta dividida a su vez en 4 hojas
de ayuda para tomar decisiones, que puede utilizar tanto la paciente de ma-
nera individual, como acompafiada de un profesional sanitario o junto a sus
familiares, bien dentro de un contexto clinico asistencial bien en el ambito
particular, sin olvidar que la decision dltima que se busca obtener deberd ser
el resultado de un proceso de toma de decisiones “compartida” Las cuatro
hojas de balance decisional estan dirigidas a decidir sobre: 1) qué tipo de
cirugia elegir (tumorectomia/mastectomia), 2) someterse a radioterapia/no
someterse, 3) someterse a quimioterapia/no someterse, 4) tomar un trata-
miento hormonal/no tomarlo.

Cada hoja de ayuda contiene una serie de preguntas encaminadas a
solventar posibles necesidades de la paciente en el drea de informacion
(conoce las opciones terapéuticas disponibles, sus ventajas, sus desventajas,
etc.),de valoracion (sabe con claridad qué es lo importante para ella misma),
de apoyo (cuenta con el apoyo de otros en la decisién) y de certidumbre
(tiene claro cual es la mejor opcidn posible para si misma). Con todo, podra
elaborar un juicio balanceado acerca de su decision de tratamiento final, con
el que se sienta confiada, segura y satisfecha.
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Figura 21. Ejemplo de una parte de la hoja de balance decisional de la HATD
en cancer de mama

Para conseguir que todas las respuestas sean “sies” es importante trabajar cada paso propuesto en la herramienta de balance
decisional.

El disefio y la elaboracién de la aplicacion informatica se llevé a cabo
por una psicooncéloga de la Unidad de Evaluacién de Tecnologias Sanita-
rias (UETS) y por un informdtico especialista en contenidos multimedia,
bajo la direccion técnica de la UETS, siguiendo las directrices marcadas a
través de la evaluacién de necesidades de las pacientes, sus familiares y el
equipo de profesionales de la salud que participaron en este proyecto.
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Discusion y conclusiones

La revision sistemética (RS) llevada a cabo en este trabajo ha permitido
identificar 564 documentos extraidos de las bases de datos electrénicas y a
través de la busqueda manual de referencias, de los cuales fueron seleccio-
nados y revisados 263 estudios tras la lectura de los abstracts; finalmente, se
incluyeron 10 de estos estudios: 2 revisiones sistematicas, 2 guias de practica
clinica y 6 estudios primarios. Los resultados extraidos de la RS muestran
que la aplicacion de las Herramientas de Ayuda para la Toma de Decisiones
en el contexto de cancer de mama es efectiva cuando existe incertidumbre
sobre los resultados de las diferentes opciones de tratamiento; su uso au-
menta el conocimiento sobre la enfermedad, genera un mayor realismo en la
percepcion exacta del riesgo y hace posible una mayor congruencia entre los
valores de la paciente y la opcion terapéutica elegida, todo ello frente a las
intervenciones de atencion habitual. Sin embargo, no se ha encontrado que
las HATD en cdncer de mama sean mejores cuando se ha medido la satis-
faccion con la toma de decisiones, la ansiedad y los resultados sobre la salud.

Por su parte, los resultados de la investigacion cualitativa (IC) mues-
tran que las pacientes y los profesionales de la salud que trabajan en este
ambito estan de acuerdo en que las decisiones mas importantes a las que
se enfrenta una mujer con cdncer de mama tienen que ver con la cirugia,
los tratamientos adyuvantes (sobre todo quimioterapia y radioterapia) y
la técnica de reconstruccion mamaria (inmediata vs. diferida). Ademads, a
lo largo de la enfermedad, segtn los clinicos, existen ciertos factores que
hacen que la decision sea dificil de tomar por parte de las pacientes, en-
tre los que destacan una carencia de habilidades para tomar decisiones en
muchos de los casos, la confusién por lo que es importante para ellas y la
afectacion por los cambios en su imagen corporal. No obstante, para las
pacientes este tipo de factores estarian mads relacionados, por ejemplo con
la aparicion de mitos y falsa informacién entorno a los efectos secundarios
de los tratamientos, la falta de apoyo de los familiares cercanos y el carecer
de una ayuda para tomar decisiones. Por otro lado, ayudaria a las pacientes
en el proceso de toma de decisiones saber que tienen la posibilidad real de
tomar decisiones, consultar a otras personas que han tomado en el pasado
una decision similar y disponer de apoyo psicoldgico por parte de un pro-
fesional especializado e incluirle dentro del equipo sanitario habitual. En
relacién a la experiencia subjetiva de la enfermedad y las expectativas, las
emociones y sentimientos de las pacientes se relacionan con preocupacion
y ansiedad, soledad o miedo, pero también con aspectos positivos como op-
timismo y confianza en los médicos. Los sanitarios piensan que las pacientes
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quieren confiar en ellos, pues tal actitud les ayuda a superar los miedos ante
su enfermedad.

La relaciéon médico-paciente en nuestro &mbito cultural y sanitario, tra-
dicionalmente, se ha centrado en una relacién paternalista, frente al modelo
anglosajon?®, mas centrado en el paciente y dirigido a tomar decisiones com-
partidas en el contexto clinico; poco a poco se esta produciendo una toma de
conciencia de este nuevo paradigma en nuestro sistema sanitario.

Ahora bien, los pacientes varian considerablemente en sus caracteristi-
cas y su forma de expresion; en concreto, las pacientes con cincer de mama
presentan variabilidad en aspectos como el grado en el cual se involucran
cuando acuden a la consulta clinica, variable que se relaciona con la edad y
el nivel educativo del paciente, de tal manera que las personas més jovenes
con alto nivel educativo preguntan, dan su opinion y expresan mdas dudas
que las pacientes de mayor edad o con menor nivel educativo. Asi, el primer
grupo, por lo general, prefiere un papel més activo y participativo en la con-
sulta y toma decisiones, comparado con el segundo®.

La utilizacién de Herramientas de Ayuda para la Toma de Decisiones
por parte de sanitarios y pacientes con cdncer de mama disminuye la pro-
porcién de pacientes pasivas en la toma de decisiones frente a aquellas que
reciben una consulta habitual’. Ademads, las HATD aumentan el nivel de
conocimiento de las pacientes sobre las opciones quirtrgicas® y los trata-
mientos adyuvantes®, lo cual quiere decir que estaran mas preparadas para
participar en el proceso de toma de decisiones.

Los resultados de este trabajo han permitido el desarrollo de una Her-
ramienta de Ayuda a la Toma de Decisiones para pacientes diagnosticadas
con cancer de mama, siendo la primera herramienta del Sistema Nacional de
Salud espafiol en este contexto clinico. Se basa en una revision sistemaética
de la evidencia cientifica disponible y en una investigacién cualitativa con
pacientes, familiares y profesionales de la salud involucrados en cancer de
mama. Ademads, se han utilizado para su elaboracién manuales metodoldgi-
cos de referencia' y documentacién en relacién a criterios de calidad para
este tipo de herramientas®. A través de esta HATD, desarrollada en formato
electrénico con apoyo en papel, pacientes y profesionales, no sélo de Espafia
sino de otros paises hispano hablantes, cuentan con una ayuda para gestio-
nar la incertidumbre frente a la decision sobre la eleccion del tratamiento,
resultando de utilidad también para adquirir conocimientos sobre la enfer-
medad o saber de otras experiencias.

Se ha analizado el contexto del cdncer de mama desde la perspectiva
de quien lo trata hasta la de quien lo padece. De tal manera, que en la fase
metodoldgica se desarroll6 una entrevista semiestructurada con doble versi-
on: Version 1) Entrevista a profesionales sanitarios relacionados con cancer
de mama; Versién 2) Entrevista a pacientes con cancer de mama (y familia-
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res). Con ello se pretendia discutir y elaborar, desde las experiencias per-
sonales, un discurso en torno a las necesidades que presentan las pacientes
cuando tienen que hacer elecciones respecto a las opciones de tratamiento
en cdncer de mama.

La principal limitacion de este estudio, desde el punto de vista metodo-
16gico, es no haber contado con un nimero mayor de pacientes participantes
y no haberlos reclutado desde diferentes puntos geograficos, lo cual enrique-
ceria alin maés los resultados y conclusiones. En cualquier caso, la investiga-
cién cualitativa que se ha llevado a cabo ha conseguido una saturacion en los
discursos de las pacientes, permitiendo contestar a todas las preguntas del
guién elaborado; ademds, la herramienta desarrollada se basa principalmen-
te en la experiencia con la enfermedad y no en las diferencias organizativas
que puede haber en el &mbito asistencial. Otra limitacién al respecto podria
ser que en esta herramienta no han sido contempladas opciones terapéuticas
con escasa o insuficiente evidencia en la actualidad, solamente se han teni-
do en cuenta los tratamientos mads utilizados en la practica clinica y sobre
los que encontramos mayor evidencia. Por otro lado, en la fase final de la
elaboracion de la HATD, no se ha llevado a cabo un proceso de validacion
de la misma por parte de las pacientes, lo que puede suponer no incorporar
suficientemente las expectativas de éstas; no obstante, estd prevista para la
puesta en marcha de la herramienta una fase piloto, a través de la cual poder
incorporar aquellas modificaciones pertinentes y asi representar de forma
mas completa las expectativas de las pacientes.

El peso emocional de un diagnéstico de cancer de mama, unido a la
cantidad de informacién dispar disponible, puede llegar a ser abrumador
para las pacientes, lo que hace imprescindible contar con las HATD. En re-
lacién con los aspectos psicoldgicos de la enfermedad, no hay ninguna es-
trategia que sea una “talla dnica” que sirva para todas las pacientes en el
afrontamiento del céncer, por esta razon seria conveniente tener presente
“la cara humana del cancer’, que se traduce en la incorporacién de los va-
lores y preferencias de cada persona, en el disefio y desarrollo global de
las herramientas. De tal modo, que las HATD contengan instrumentos de
balance decisional para alcanzar la opcién que mejor se adapte a las prefe-
rencias médicas y personales del paciente.

La Herramienta de Ayuda para la Toma de Decisiones compartida en
cancer de mama, elaborada en el marco de las Agencias de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias, ha seguido un proceso de desarrollo sistematico y
riguroso, por lo que creemos que cumple con los objetivos que nos habia-
mos propuesto, mejorar la calidad de las decisiones para las opciones de
tratamiento disponibles en cada situacidén concreta y promover una toma de
decisiones compartida, donde la paciente y los profesionales actien desde
un rol participativo.
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Como propuesta de linea de trabajo para un futuro préximo estaria
el elaborar y desarrollar un aval de calidad para este tipo de herramientas
que ahora, en la mayoria de las ocasiones, no estan disponibles para su uti-
lizacién o la informacién de salud que contienen no aparece contrastada
cientificamente.
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Anexos

Anexo 1. Estrategia de busqueda

MEDLINE

1. exp Breast Neoplasms/

2. exp Decision Support Techniques/
3. exp Decision Theory/

4. exp Decision Making/

5. “shared decision making”ab,ti.

6. “tailoreddecision’ab,ti.

7. patient education as topic/

8. Patient Participation/

9. Physician-Patient Relations/

10. exp Consumer Satisfaction/

11. Health Education/

12. exp Patient Advocacy/

13. Pamphlets/

14. brochure?.ab,ti.

15. exp Audiovisual Aids/

16. exp Telecommunications/

17 exp Internet/

18.150R 16 OR 13 OR 14 OR 17
19.6 OR10OR3OR70R 11 OR20R80OR40OR120OR90OR 5
20.18 AND 19

21.1 AND 20

22.1limit 21 to (humans and yr="1999 - 2009”)

EMBASE

1. ‘breastneoplasms’/exp
2.‘decision support techniques’/exp
3.‘decision theory’/exp

4.‘decision making’/exp

5.‘shared decision making’

6. ‘tailored decision’

7 ‘patient education as topic’/exp
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8. ‘consumer satisfaction’/exp
9.‘health education’/

10. ‘patient participation’/

11. ‘physician-patient relations’/
12. ‘patient advocacy’/exp

13. brochure?

14.‘pamphlets’/

15.‘audiovisual aids’/

16. ‘telecommunications’/

17 ‘internet’/

18.13OR 14 OR 15 OR 16 OR 17
19.20R30OR40OR50OR60OR70OR80OR90OR100R 11
20.18 AND 19

21.1 AND 20

Limites: 1999-2009/py

CINAHL

1. exp Breast Neoplasms/

2. Decision Support Techniques/

3. Decision Theory (término libre)

4. Decision Making/

5.“shared decision making” (término libre)

6. “tailored decision” (término libre)

7 patient education/

8. Consumer Participation/

9. Exp Professional Patient Relations/ NOT Dentist-Patient Reation
10. Consumer Satisfaction/ OR Patient Satisfaction/
11. Health Education/

12. exp Patient Advocacy/
13.20R30OR40OR50R60OR70OR80OR9OR100R 11 OR 12
14.1 AND 13

15. Pamphlets/ (término libre)

16. brochure? (término libre)

17 (MH “Audiovisuals+")

18. (MH “Telecommunications+")

19.150R 16 OR 17 OR 18

20.14 AND 19

21. (MH “Counseling+”) or consent

22.20 NOT 21

23.limit 22 to (FEMALE and yr="1999 - 2009”)
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CRD

1. MeSH Breast Neoplasms

2. MeSH Decision Support Techniques EXPLODE 1 2
3. MeSH Decision Theory EXPLODE 1

4. MeSH Decision Making EXPLODE 1
5.PAMPHLETS

6. MeSH Pamphlets

7. MeSH Audiovisual Aids EXPLODE 1 2

8. BROCHURE

9. MeSH Telecommunications EXPLODE 1
10. MeSH Internet EXPLODE 1

11. #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10
12. “shared decision making” AND .ab.ti

13. “shared decision making”

14. “tailored decision”

15. MeSH Patient Education as Topic

16. MeSH Patient Participation

17 MeSH Physician-Patient Relations

18. MeSH Consumer Satisfaction EXPLODE 1
19.“ Health Education”

20.“Health Education”

21. MeSH Health Education EXPLODE 12 3
22.MeSH Patient Advocacy

23.#2 OR #3 OR #4 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR

#18 OR #21 OR #22
24.#23 AND #11 AND #1
25.#24 RESTRICT YR 1999 2010
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Anexo 2. Niveles y grados de evidencia
cientifica segun la clasificacion de SIGN y
NICE

Niveles de evidencia cientifica SING

Niveles de evidencia cientifica NICE
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Anexo 3. Checklist para evaluar la calidad
metodologica de las revisiones sistematicas

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

A) ¢Son validos los resultados del estudio?

Criterios primarios

1. ¢Se asigno a los pacientes al grupo de tratamiento de manera aleatorizada?

2. ¢Se llevo adecuadamente la cuenta de todos los pacientes que entraron al inicio del
estudio y cuando concluyd el estudio?

¢El seguimiento fue completo?

Ooood
Oooo
Oooiod

+Se analizo a los pacientes de acuerdo a los grupos a los que fueron asignados
aleatoriamente?

Criterios secundarios

1. ¢Hubo cegamiento de pacientes, clinicos, y personal del estudio respecto al tratamiento? |:| |:| |:|
2. ¢Los grupos fueron similares al inicio del estudio? J O |
3. ¢Aparte de la intervencion experimental, los grupos fueron tratados igualmente? | O |

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

Instrumento de evaluacion critica QARI

Comentario de los revisores:

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

e Decisiones mds importantes que toma una persona con cancer de
mama.

e Dificultades en la toma decisiones en torno al cincer.

e Ayudas y barreras para lograr la decisién més adecuada.

Percepciones y experiencia subjetiva

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

e Percepcién subjetiva de las principales opciones de tratamiento que
tienen las pacientes con cdncer de mama.

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

Otras personas implicadas

e Quién mds deberia implicarse en la toma de esta decision.

e Cual es el papel que representan estas personas en la toma de decisiones.

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

Comportamientos ante el conflicto

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

Formato de las HATD

e Posibles vias de actuacion para ayudar a las pacientes con cdncer de
mama a tomar una decision.

e Formato y contenido de los materiales para la ayuda a la toma de deci-
siones en cadncer de mama.

e Personas involucradas en la elaboracién de los materiales.
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Anexo 7. Ejemplo de ficha técnica para la
entrevista cualitativa
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Anexo 8. Caracteristicas de los ECAs incluidos

a = aleatorizacion; ¢ = cegamiento; s = seguimiento
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Anexo 9. Algoritmo de Balance Decisional

Evaluacion

Revision de datos

C|rug|a Qunmmterama Radloterama Terapia hormonal
$

Mastectomia Conservadora

Reconstruccion Protesis Quimioterapia

’E BD Terapia hormonal BD Terapia hormonal

Diferida Inmediata

BD Terapia hormonal

BD = Balance Decisional
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