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RESUMEN

Introduccidn: Actualmente la diabetes mellitus tipo 2 (DM2) es una de las enfermedades mas
prevalentes. Con el fin de mejorar su control y manejo se ha comenzado a investigar su asociacion

a finalidad

con la toma de decisiones compartida entre paciente y personal sanitario. Objetivos:
de esta revision es evaluar el cumplimiento terapéutico, el control de la enfermedad, los
resultados en salud y el grado de conocimiento en la DM2 llevando a cabo la toma de decisiones
compartida. Metodologia: la revisidn incluye 12 estudios seleccionados a partir de una busqueda
estructurada en Pubmed y Cochrane Library. Para la sintesis de los resultados se disefié una tabla
resumen en la que se recogieron los datos mas relevantes de cada uno de los estudios incluidos.
Resultados: del total de estudios incluidos el proceso de toma de decisiones compartida
incremento el grado de conocimiento de los pacientes sobre la DM2 en 9 de ellos. No se demostré
relacion con respecto al cumplimiento terapéutico, el control de la enfermedad ni los resultados
en salud. Conclusidn: debido a la heterogeneidad de los estudios incluidos, asi como a la existencia
de importantes sesgos metodoldgicos, no se puede concluir de manera evidente que la toma de
decisiones compartida mejore el manejo de la DM2.

Palabras clave: Toma de decisiones compartida, diabetes mellitus tipo 2, adherencia.



ABSTRACT

Introduction: Currently type 2 diabetes mellitus (DM2) is one of the most prevalent diseases. In
order to improve its control and management, it has begun to investigate its association with
shared decision making between patients and clinicians. Objectives: the aim of this review is to
evaluate the therapeutic compliance, the control of the disease, the clinical outcomes and the
degree of knowledge in the DM2 carrying out shared decision making. Methodology: The review
includes 12 studies selected from a structured Pubmed and Cochrane Library research. For the
synthesis of the results, a summary table was designed in which the most relevant data of each of
the included studies was collected. Results: out of the total included studies shared decision-
making increased the degree of knowledge of patients about DM2 in 9 of them. No relation was
shown regarding the therapeutic compliance, the control of the disease or the clinical outcomes.
Conclusion: Due to the heterogeneity of the included studies, as well as to the existence of
important methodological biases, it can not be clearly concluded that shared decision-making
improves the management of DM2.

Key words: shared decision making, type 2 diabetes mellitus, adherence.



EXTENDED SUMMARY

Introduction

Diabetes mellitus is a metabolic disorder resulting from a defect in insulin secretion, insulin action,
or both. A consequence of this is chronic hyperglycaemia with disturbances of carbohydrate, fat
and protein metabolism. DM2 is one of the most common chronic diseases and its prevalence is
continuously increasing worldwide. [rev 2005] Patients with DM2 often have poor glycemic control
on first-line pharmacologic therapy and require treatment intensification. Intensification decisions
can be difficult because of many available options and their many benefits and risks. There is no
single best treatment appropriate for all patients, but rather the best treatment depends on what
is important to each patient, their treatment goals, their underlying disease, and their
comorbidities. Patients with diabetes often have inadequate information about their disease, their
treatment options, and the consequences of their treatment decision, which can interfere with
informed decision-making. [paper 11] Inadequate knowledge about medication and self-care in
patients with diabetes negatively impacts self-efficacy, the belief that one is informed, supported,
capable of taking steps and making decisions to improve health. Low self-efficacy is associated
with lack of follow through on healthy intentions and decisions. Inadequate knowledge and
support also increase the likelihood of decisional conflict which is manifested by delays in decision-
making, vacillating between choices, questioning values and tension. Improving knowledge can
promote diabetes self-efficacy, reduce decisional conflict, improve self-management behaviors,
improve medication adherence and glycemic control, which should lead to improved clinical
outcomes. Consequently, a systematic review of some of the latest published studies has been
carried out in this paper in order to evaluate the effects of shared decision making on this

pathology.

Objectives

1. To evaluate the effectiveness of shared decision making between patient and clinicians in
DM2, focusing on the adherence and control of the disease.
2. To evaluate the medical outcomes after using shared decision making.

3. To analyze patients knowledge about DM2 after consultation with shared decision making



Methodology

The review includes 12 studies selected from a structured Pubmed and Cochrane Library research,

which studied the association between shared decision making and DM2.

The selection of these articles followed a specific criterion of inclusion or exclusion previously
established. Following this, a descriptive analysis of the different papers was carried out and
presented in a summary chart, consisting of different sub-parts: author, number of patients, loses,
kinds of studies and level of demand, objectives, variables, monitoring time, results, bias and
conclusion. In addition, a methodological assessment of all the studies included in the revision was
carried out, according to Manual Cochrane 5.1.0., in order to determine the risk of bias in the
studies. The measures used were different scales and questionnaires, such as Decision Conflict

Scale, Likert Scale, Haynes test or Morisky test.

Results

A total of 1620 patients were studied in the 12 clinical trials selected, which were divided in those
that received Decision Aids (DA) (a total of 912), and those that received usual consultations (C) (a
total of 708 patients). The follow-up period was different in each trial, regardless, the average time
in every trial ranged from 4-6 weeks to 24 months. The evaluation of risk of bias was also carried
out, in which 9 studies obtained a high risk, and the 3 remaining obtained a moderate risk. Out of
the total included studies shared decision-making increased the degree of knowledge of patients
about DM2 in 9 of them. No relation was shown regarding the therapeutic compliance, the control

of the disease or the clinical outcomes.



Conclusions and discussion

The present review examined the association between shared decision making and clinical
outcomes obtained in DM2. Thus, this tool helps patients to acquire essential knowledge to make
informed decisions in accordance with their personal values and preferences. DA significantly
improved the degree of knowledge, self-efficacy and conflict between a diverse group of patients
with DM2. However, it has not been possible to demonstrate a greater therapeutic compliance,
better control of the disease or better clinical outcomes. Therefore, shared decision-making,
although it was effective in increasing patient participation, had a limited opportunity to improve

outcomes in the population studied.

In addition, it remains to be studied if the best knowledge of the disease influences the control of it.
Moreover, shared decision-making, by improving information, can have multiple effects on results,

although it is not sufficiently analyzed.

In order to offer more reliable recommendations, there is a necessity of carrying out a higher
amount of clinical trials, presenting some methodological improvements such as taking a more

homogeneous studies and implementing result measures commons in the studies.



INTRODUCCION

Antecedentes

La diabetes mellitus tipo 2 (DM2) es un conjunto de sindromes caracterizados por un déficit en la
secrecién o accién de la insulina, que produce alteraciones en el metabolismo de los hidratos de
carbono, grasas y proteinas, resultando una hiperglucemia crénica, responsable de complicaciones
vasculares y neuropaticas. La prevalencia de DM2 es de 400 millones de personas, su incidencia va
en aumento en todo el mundo y alcanza proporciones epidémicas. Se estima que en 2035, 600
millones de personas padeceran esta enfermedad. Este aumento es debido a multiples factores,
entre los que se encuentran el habito sedentario, cada vez mas prevalente, y los patrones de
alimentacién que imperan en nuestra sociedad. El tratamiento de la DM2 es multidisciplinar e
incluye ademds de la farmacoterapia, la modificaciéon del estilo de vida y la concienciacion de
enfermedad por parte del paciente, entre otros. El objetivo del tratamiento de la DM2 es reducir
al maximo la morbimortalidad de los enfermos, para ello, es clave el mantenimiento de la

glucemia en el rango normal.

Dentro de las complicaciones de la diabetes, destacan las retinopatias, las nefropatias, las
neuropatias y las multiples patologias cardiovasculares, que llevan a la reduccién de la calidad y
esperanza de vida de los pacientes e incrementdndose las hospitalizaciones y los costes sanitarios
[1,2]. Asi pues, para reducir las complicaciones relacionadas con la diabetes se requiere un alto
grado de cumplimiento terapéutico por parte de los pacientes. Y sin embargo, la adherencia al
tratamiento es subdptima. Esto, como en cualquier otra patologia, es un problema importante que
concierne tanto a los pacientes como al personal sanitario [3]. Ademas en una patologia como la
DM2, la individualizacion del tratamiento es esencial, puesto que supone una terapia de por vida,

habrd que considerar la idiosincrasia y respuesta de cada uno de los pacientes [4].

Un aspecto bdsico es la conciencia de enfermedad por parte del paciente, para ello, es
fundamental que reciban suficiente informacién sobre su patologia, las opciones de tratamiento
de las que disponen y sus consecuencias. De no cumplirse esto Ultimo la probabilidad del bajo
control de la enfermedad y la baja adherencia a la medicacidn aumentan [5]. Se asume que los

pacientes que estan bien informados sobre el tratamiento disponible o las opciones de apoyo para
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el autocontrol elegiran la opcidn mas costosa, pero muchos estudios de ayuda para la decisiéon han
encontrado que lo que ocurre es lo contrario. Y, écdmo va a tomar, entonces, un paciente mal
informado, sin tener consciencia de enfermedad ni de las graves consecuencias de su mal control,
decisiones adecuadas y preocuparse por seguir el tratamiento y cuidarse?ske!

Hoy en dia existe un consenso cada vez mayor de que la atencidn médica debe centrarse en el
paciente y que sus valores y preferencias deben tenerse en cuenta en el proceso de toma de
decisiones clinicas [6]. Puesto que se ha demostrado que los pacientes que son participantes
activos en el manejo de su salud y atencién médica tienen mejores resultados que los pacientes

gue son receptores pasivos de atencién. Urge, por tanto, el abandono del paternalismo en la

relacién médico- paciente.

No obstante, muchas de las decisiones que deben tomarse en medicina no son sencillas. A
menudo, resulta de especial importancia que los médicos y pacientes discutan las distintas
opciones, teniendo en cuenta la mejor evidencia disponible, para tomar una decisidon conjunta.
Para poder realizar una toma de decisiones compartida son necesarias herramientas de apoyo, las

cuales deben tener incorporada la mejor evidencia disponible.

Asi pues, la toma de decisiones compartida es un proceso en el que los médicos y los pacientes
trabajan conjuntamente para decidir pruebas y tratamientos segun la evidencia clinica y las
preferencias del paciente informado con el objetivo de lograr un acuerdo mutuo sobre el mejor
curso de accidn. Siendo este el principal mecanismo para garantizar que los pacientes reciban "La
atencion que necesitan y no menos, la atencion que desean y no mds.” (Al Mulley) y es la base

esencial para una atencién verdaderamente centrada en el paciente.

Por consiguiente, una conversacién para la toma de decisiones compartida debe:

Ayudar a los pacientes a comprender y expresar lo que quieren lograr con el tratamiento o las

opciones de apoyo de autocontrol disponibles

Ayudar a los pacientes a expresar su comprension actual de su enfermedad

Informar a los pacientes sobre su condicién, sobre el tratamiento o auto-direccién de las
opciones de soporte disponibles y los beneficios de cada una de ellas.
e Apoyar a los pacientes para que comprendan y articulen sus propios conceptos de riesgo /

dafio.

Describir lo que se sabe sobre los riesgos o dafios asociados al tratamiento
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e Asegurarse de que los pacientes y los médicos lleguen a una decisidon basada en la comprension

mutua de esta informacion.

Por tanto, las consultas para la toma de decisiones compartida deben comenzar desarrollando
empatia y confianza, enfatizar la colaboraciéon y el apoyo, y hacer explicito que se debe tomar una
decision. Muchos pacientes tienen bajos niveles de confianza para participar en una toma de
decisiones compartida, en estos casos el clinico debe ayudarles a comprender que los médicos
necesitan que los pacientes trabajen con ellos y animarlos a participar con sus propias ideas,
pensamientos y preocupaciones. Las consultas centradas en el paciente pueden resultar mas
costosas, pero involucrar al paciente en la decisién reducird el tiempo total que se dedica a tratar
con alguien que no estd seguro o no estd satisfecho con una decisidn en la que no ha participado
[7,8,9,10].

En definitiva, la toma de decisiones compartida no esta destinada a reemplazar la consulta clinica,
sino a preparar y capacitar a los pacientes para tomar decisiones informadas. A través de este
proceso compartido de toma de decisiones, los pacientes reciben toda la informacién relevante
sobre las opciones razonables para su condicion de salud, consideran sus preferencias en relacion

con estas opciones y deciden un enfoque terapéutico dptimo en colaboracidn con su médico [6].

Los médicos deben defender la autonomia del paciente mientras actian en el mejor interés de los
pacientes. Hay una brecha de conocimiento en ambas direcciones: mientras que los médicos
generalmente tienen acceso a mas conocimiento clinico, los pacientes saben mas sobre las formas
en que las decisiones pueden interactuar con sus valores, preferencias y recursos. La toma de
decisiones compartida es un enfoque para la toma de decisiones clinicas en la que los pacientes y
los profesionales consideran conjuntamente los factores clinicos y las preferencias de los pacientes
para llegar a un acuerdo mutuo. El enfoque tiene el objetivo de eliminar la brecha de informacién
entre pacientes y médicos a la vez que mantiene el imperativo ético hacia la autonomia del
paciente. La toma de decisiones compartida fue promovida por el influyente informe del Instituto
de Medicina (OIM), Crossing the Quality Chasm, y desde entonces ha ganado una amplia

aceptacion como un componente indispensable de la atencidn centrada en el paciente [8].

Asi pues, para finalizar, la consideracion de las preferencias en la practica clinica y una Medicina
Centrada en el Paciente, nos lleva a un modelo de toma de decisiones compartidas. Ademas, nos

ofrece la posibilidad de trasladar los resultados de la efectividad comparada dentro de las
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consultas. Se podria definir como un proceso interpersonal en el que el profesional y el paciente se
relacionan e influencian, y colaboran mutuamente en la toma de decisiones, haciendo uso de la

mejor evidencia disponible y teniendo en cuenta los valores y preferencias de los pacientes.

Las herramientas de ayuda a la toma de decisiones (HATD) estan disefiadas para facilitar este
encuentro, y constan basicamente de tres apartados: un esquema de las opciones terapéuticas a
valuar basado en efectividad comparada; una valoracidn de las preferencias de los pacientes en el
contexto de la decisidén planteada; y un resumen con los principales puntos detectados. Existe un
grupo internacional de colaboracién (International Patient Decision Aids Standars, IPDAS) que ha
establecido los estdndares de calidad y efectividad que deben reunir estas herramientas. Su
propdsito es mejorar la calidad y efectividad de las HATD, estableciendo unos criterios especificos

sobre sus contenidos, desarrollo e implementacién.

Objetivos

El objetivo de este estudio es evaluar la efectividad de la toma de decisiones compartida entre
paciente y personal sanitario en la diabetes mellitus tipo 2, centrandonos en la adherencia y
control de la enfermedad, valorar los resultados en salud y analizar el grado de conocimiento
sobre la diabetes tipo 2 de los pacientes tras haber llevado a cabo la toma de decisiones
compartida. Con la finalidad de poder elaborar recomendaciones basadas en la mejor evidencia
cientifica disponible y asi animar a los profesionales a llevar a cabo la toma de decisiones

compartida con sus pacientes.

Preguntas de investigacion

Los objetivos se concretan en las siguientes preguntas de investigacion:

- ¢la toma de decisiones compartida entre paciente y personal sanitario en diabetes
mellitus tipo 2 mejora la adherencia al tratamiento?

- ¢la toma de decisiones compartida entre paciente y personal sanitario en diabetes
mellitus tipo 2 consigue un mejor control de la enfermedad?

- ¢Latoma de decisiones compartida modifica los resultados en salud de los pacientes?
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- ¢Aumenta el grado de conocimiento de la enfermedad en los pacientes la toma de
decisiones compartida?

Justificacion de la revision

La DM2 es una enfermedad crdnica y progresiva cuya incidencia va en aumento en todo el mundo
y alcanza proporciones epidémicas. A pesar de la importancia del dptimo control de la enfermedad
la adherencia al tratamiento es subdptima, aumentando considerablemente la morbimortalidad
de los pacientes. Diferentes estudios han observado que los pacientes diabéticos a menudo no
reciben suficiente informacién sobre su enfermedad, las opciones de tratamiento de las que
disponen ni sus consecuencias, pudiendo estar esto relacionado con el bajo control de Ia
enfermedad y la baja adherencia a la medicacion. Hoy en dia existe un consenso cada vez mayor
de que la atencién médica debe centrarse en el paciente y que sus valores y preferencias deben

tenerse en cuenta en el proceso de toma de decisiones clinicas.

Dicho esto, parece ser que la toma de decisiones compartida entre paciente y personal sanitario
ha demostrado eficacia en el manejo de enfermedades en estudios realizados, no obstante, en
pacientes diagnosticados de DM2, la cual nos ocupa nuestro estudio, no se ha conseguido una
evidencia total y de peso a favor de recomendar esta atencion centrada en el paciente y existen
resultados diferentes en el &mbito clinico. Esto, junto con el aumento considerable en los ultimos
afios de la prevalencia de la enfermedad y su falta de control, es el motivo por el que se realiza
esta revision. Asi pues, es necesario tratar de unificar algunos de los estudios realizados hasta el

momento e intentar dar una vision mas conjunta de la situacién actual.
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METODOLOGIA

La metodologia de la presente revision fue realizada siguiendo las guias PRISMA [ANEXO 1]{12].

Se realizé una busqueda sistematica en PUBMED y en COCHRANE LIBRARY, desde el 1 de enero de
2009 hasta el 10 de marzo de 2019.

La estrategia de busqueda electrénica se realizd a través de los términos MESH (Medical Subject
Headings) con las palabras clave correspondientes que fueron las siguientes: ( diabetes mellitus
type 2 [MESH]) AND ( shared decisiéon making [MESH]) AND ( adherence [MESH]). Siendo los
términos MESH utilizados para diabetes mellitus type 2 "Diabetes Mellitus, Type 2”, "type 2
diabetes”, “T2DM” y "type 2 diabetes mellitus”. Para shared decision making "shared decision

7o

making”, "shared decision-making”, “SDM”, "decision aids" y "patient-physician communication”.

n u

Y para adherence “adherence”, “medication adherence” y “treatment adherence”.

Después de la busqueda inicial se revisaron todos los titulos y abstracts, clasificdndolos en

estudios incluidos y excluidos segun los criterios de inclusion y exclusion.

Criterios de inclusidn y exclusion de los estudios

Criterios de inclusion:

Se incluyeron estudios con nivel de evidencia cientifica 1, basado en los criterios que se exponen a

continuacion:

4. Intervencién a estudio: toma de decisiones compartida en DM2.

5. Estudios publicados desde el 1 de enero de 2009 hasta el 10 de marzo de2019.

6. Estudios realizados en humanos.

7. Edad: >18 afios.

8. Disefio de estudio: Ensayos clinicos y estudios de casos
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Ensayos clínicos y estudios de casos


9. Idioma de publicacidn: inglés y espafiol.

10. Texto de articulo completo y original.

Criterios de exclusién:

Estudios en los que la toma de decisiones compartida entre personal sanitario y paciente se

lleva a cabo en otras patologias diferentes a la DM2.

Estudios de baja evidencia cientifica.

Estudios observacionales.

Protocolos

Estrategia de busqueda de articulos

La primera busqueda a través de la base de datos PUBMED con la introduccién de los términos
MESH [“Diabetes Mellitus, Type 2” AND “Shared decision-making”] se encontraron 151 articulos. A
estos 151 articulos se aplicaron diferentes filtros de busqueda, segun los criterios de inclusidon y

exclusion previamente definidos, y que a continuacidn se explican de manera mas detallada.

Del resultado de 151 articulos, se acoté en los Ultimos 10 afios para que la busqueda resultara lo
mas actualizada posible, obteniendo asi un resultado de 150 articulos. Seguidamente se aplicé el
filtro de “Pacientes adultos > 18 afios” y “Estudios en inglés” reduciéndose el nimero a 149
articulos. A continuacidn se revisaron sus respectivos titulos descartando 103 articulos y ademds
se descartaron los protocolos obteniéndose asi un total de 39 articulos. A estos 39 se revisaron sus
respectivos abstracts para poder seleccionar aquellos que cumplian con los criterios de inclusion y
también poder descartar aquellos que no los cumplian o que presentaban cualquiera de los
criterios de exclusidn obteniendo un total de 28 articulos. Tras la lectura de estos 28 articulos se
descartaron 15. Durante este cribado se concluyé que habia 13 estudios de elevada evidencia

cientifica, de los cuales 1 era una revisidn sistematica y 12 eran ensayos clinicos.

Con el fin de realizar la presente revision con un mismo tipo de estudio, en nuestro caso ensayos
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clinicos aleatorizados, la revisidn sistematica, en la cual también se revisd algunos de nuestros
articulos incluidos, que cumplian criterios de inclusidn, solamente se utiliz6 para apoyar o

contrarrestar nuestros resultados. (Figura 1).

Dado que uno de los objetivos de la presente revisién es evaluar el cumplimiento terapéutico con
la toma de decisiones compartida en DM2 se realizd una segunda busqueda en PUBMED con los
términos MESH [“Diabetes Mellitus, Type 2” AND “Shared decision-making” AND “Medication
adherence”] de la cual se encontraron 30 articulos los cuales 2 eran anteriores al afio 2009 y los 28

restantes ya estaban incluidos en nuestra primera busqueda. (Figura 2).

Finalmente, se realizé una tercera busqueda a través de la base de datos COCHRANE LIBRARY con
la introduccién de los mismos términos MESH introducidos en nuestra primera busqueda
obteniendo un total de 61 articulos. De los cuales 46 eran extraidos de PUBMED, obteniendo asi
15 articulos nuevos. De estos 15 articulos 1 era anterior al aflo 2009 y 7 eran articulos repetidos de
nuestra primera busqueda. A continuacidn, se revisaron sus respectivos titulos y abstracts para
poder seleccionar aquellos que cumplian con los criterios de inclusion y también poder descartar
aquellos que no los cumplian o que presentaban cualquiera de los criterios de exclusién, no
pudiendo incluir ninguno de los articulos encontrados en esta tercera busqueda para la presente

revision. (Figura 3).

En resumen, tras las tres busquedas se han obtenido un total de 12 ensayos clinicos aleatorizados

definitivos incluidos para nuestra revisién. (Figura 4).
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‘, Estudios encontrados con términos acotados ]

(n=151)
Ultimos 10 afios i
Estudios identificados
(n=150)
Inglés y edad > 18 afos i
Estudios identificados
(l‘l=149)

Articulos descartados basados en su

titulo i

(n=103)
Estudios revisados/cribados
(n=46)
Protocolos i
(n=7)
Estudios revisados/cribados
(n=39)
Articulos descartados basado en
abstracts
Estudios de baja evidencia i
cientifica
(n=11)
Articulos para evaluacion de inclusion definitiva
(n=28)
Articulos descartados tras su
ecurs & &
(n=15)
Revision sistematica Estudios incluidos para la revision

(n=1) (n=12)

Figura 1. Diagrama de flujo en el que se resume la estrategia utilizada en la busqueda, cribado y seleccion
de los articulos encontrados en Pubmed
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Estudios encontrados en la segunda
busqueda
(n=30)

Articulos excluidos del estudio
(n=30)
Anteriores al 2009 (n=2)
Articulos repetidos (n=28)

Estudios incluidos para la revision
(n=0)

Figura 2. Diagrama de flujo en el que se resume la estrategia utilizada en |a segunda busqueda en Pubmed

>
Estudios encontrados contérminos acotados
(n=61)
Articulos repetidos en Pubmed
(n=46)
Estudios identificados
(n=15)
Articulos excluidos del estudio
(n=8):
Anteriores al 2009 (n=1)
Articulos repetidos primera
busqueda (n=7)
Estudios identificados
(n=7)
Estudios descartados basado en su
titulos y abstract
(n=7)
Estudios incluidos para la revision
(n=0)
Figura 3. Diagrama de flujo en el que se resume la estrategia utilizada en la bisqueda,
cribado y seleccion de los articulos encontrados en Cochrane Library.




Articulos incluidos para revision, Articulos incluidos para revision, Articulos incluidos para revision,

derivados de la primera derivados de la segunda derivados de |a tercera busqueda
busqueda busqueda (n=0)
(n=12) I (n=0)

Total de articulos definitivos incluidos
para revision, después de las tres
busquedas
(n=12)

Figura 4. Diagrama de flujo en el que se agrupan los estudios encontrados de las tres busquedas realizadas.

Extraccion de datos

Para el proceso de recoleccidon de los datos mas relevantes de cada estudio se disefié una tabla

para asi poderlos plasmar de manera simple y descriptiva.

Esta tabla esta compuesta por los siguientes apartados:

Autor, fecha, pais: autor principal, fecha de publicacidn del estudio y pais donde se realizé.

e N2 de pacientes: numero de pacientes con los que se empieza el estudio y que han recibido

cada intervencién, el grupo que ha llevado a cabo el proceso de toma de decisiones compartida

(DA) comparado con el grupo control (C).

e Tipo de estudio: tipo de estudio segun la clasificacién del Manual de Epidemiologia y Salud

publica para grados en ciencias de la salud.

¢ Nivel de evidencia: nivel de evidencia cientifica segun el tipo de estudio realizado.

¢ Objetivos: objetivos de cada uno de los distintos estudios.
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Variables: variables estudiadas en cada uno de los estudios incluidos que resultan utiles para la

presente revision.

Tiempo de seguimiento: tiempo en semanas o meses, durante los cuales se ha hecho

seguimiento del paciente mediante controles o cuestionarios.

Resultados: sintesis de manera descriptiva de los resultados obtenidos en los diferentes

estudios.
Conclusién: Conclusién de cada estudio.

Adherencia con DA: apartado mediante esquema de colores y figuras (“verde +” significa

recomendacién y “rojo =“ mismos resultados en grupo DA y C) podemos ver si en los estudios
se ha demostrado un mayor cumplimiento terapéutico llevando a cabo el proceso de toma de

decisiones compartida o se han observado los mismos resultados que en el grupo C.

Resultados en salud con DA: apartado mediante esquema de colores y figuras (“verde +”

significa recomendacion y “rojo =“ mismos resultados en grupo DA y C) podemos ver si en los
estudios se ha demostrado modificacidn de los resultados en salud llevando a cabo el proceso

de toma de decisiones compartida o se han observado los mismos resultados que en el grupo C.

Incremento del grado de conocimiento con DA: apartado mediante esquema de colores y

figuras (“verde +” significa recomendacion y “rojo =“ mismos resultados en grupo DA y C)
podemos ver si en los estudios se ha demostrado un mayor grado de conocimiento de la DM2
llevando a cabo el proceso de toma de decisiones compartida o se han observado los mismos

resultados que en el grupo C.

Medidas de resultado

Las diferentes escalas y cuestionarios utilizados para medir los resultados en cada uno de los

estudios incluidos en la presente revisién quedan recogidos a continuacion.

Bailey et al. La medida de resultado utilizada para evaluar la calidad del proceso de toma de
decisiones compartida y el grado de satisfaccién de los pacientes fueron las 16 preguntas de la

Decisional Conflict Scale y la Decision Self Efficacy Scale. Utilizando una escala desarrollada para el
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estudio se evalud el grado de conocimiento adquirido sobre la medicacién, Se les pidid a los
pacientes que respondieran a 17 preguntas sobre medicamentos antihiperglucémicos que eran
verdaderas o falsas con la posibilidad de responder “no sé”. Se calculd el porcentaje de respuestas
correctas. También se les pidid a los pacientes que calificaran el grado de confianza mediante una
escala Likert de diez puntos. Se sumd una puntuacién compuesta de "confianza de conocimiento

percibido" y se normalizé a una escala de 0 a 100.

Bailey et al. Los datos del estudio se informaron antes de interactuar con las ayudas para la
decisidn en la consulta clinica, e inmediatamente después de la consulta y con un seguimiento de
4 a 6 semanas. Evaluamos la disposicion de los pacientes a participar en la toma de decisiones con
la Stage of Decision Making scale, y el rol de decision preferido con la Control Preferences Scale. La

Decision Self-Efficacy Scale midié la autoconfianza en las habilidades de toma de decisiones.

Branda et al. La medida de resultado utilizada para evaluar la calidad del proceso de toma de
decisiones compartida y el grado de satisfaccién de los pacientes fueron las 16 preguntas de la
Decisional Conflict Scale. Mediante 6 preguntas realizadas inmediatamente después de la
consulta, 3 meses y 6 meses después de ella se evalud el grado de conocimiento de los pacientes
sobre la DM2 y el grado de conocimiento sobre sus posibles comorbilidades. Mediante una lista de
control realizada por el propio equipo del estudio con 16 items se evalud con grabaciones la
calidad de las consultas con toma de decisiones compartida. A los tres y seis meses posteriores a la
consulta indice se preguntd a los pacientes mediante encuestas sobre la implementacién de su
decisién realiza en dicha consulta. Ademas, se compararon los niveles de HbAlc y de LDL-
colesterol del dia de la consulta indice con los niveles nueve meses después. Para determinar el
cumplimiento terapéutico utilizaron unos registros farmacéuticos durante los 180 dias posteriores

a la consulta indice.

Buhse S, Kunis N, Liethmann K, et al. Después de seis meses un asistente externo ciego del
estudio realizd entrevistas telefonicas con todos los pacientes. Fue entrenado especificamente por
el psicélogo que fue el coautor del estudio (KL) para realizar la entrevista. Se utilizé una guia de
entrevista estandarizada. Se consideré que los pacientes eran adherentes si sus respuestas
coincidian con la receta documentada en el registro de los pacientes. Se analizaron las elecciones
informadas sobre el tratamiento con estatinas, el control de la presidén arterial, el control de la
glucosa y el abandono del habito de fumar; el grado de conocimiento del riesgo; las expectativas

realistas sobre los riesgos individuales de los ataques cardiacos y los efectos de las opciones
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preventivas; el logro y la priorizacion de los objetivos del tratamiento. Los parametros
multidimensionales adaptados informaron las pruebas de eleccion para un conocimiento
adecuado v el logro de los objetivos del tratamiento. Ademas, desde el inicio del seguimiento se
evaluaron los cambios en las prescripciones de medicamentos y los parametros clinicos, incluidos

los niveles de HbAlc, el colesterol y la presién arterial.

Den Ouden et al. Los datos sobre la medicacion, la comorbilidad, las ayudas para la decisidn sobre
el tratamiento, la priorizacidn de los objetivos mediante un formulario en la primera visita médica
y después de 12 y 24 meses. La HbAlc y el colesterol total, tanto al inicio como después de 12 y 24
meses, se analizaron en el Centro SHL para Apoyo Diagndstico en Atencién Primaria, Etten-Leur.

También se estudié el IMCy la presién arterial.

Karagiannis et al. La medida de resultado utilizada para evaluar la calidad del proceso de toma de
decisiones compartida y el grado de satisfaccidon de los pacientes fueron las 16 preguntas de la
Decisional Conflict Scale. Ademas mediante un cuestionario con 6 preguntas se abordaba el
conocimiento general sobre el manejo de la DM2 y los medicamentos determinando asi el grado
de conocimiento de los pacientes antes y después de la consulta con el médico. El cumplimiento
terapéutico se evalud a través de los registros electrdnicos recogidos por los propios pacientes 8
semanas antes de la consulta y hasta 24 semanas después y también se utilizé la Unica pregunta
de Haynes que pregunta si el paciente ha omitido al menos una dosis de medicacion en la ultima
semana. Asimismo se registré la HbAlc de los pacientes 12 semanas antes de la consulta y 24

semanas después asi como el IMC.

Rebecca J. Mullan et al. Mediante la escala Likert con 7 preguntas y 14 preguntas aparte se
abordaba el conocimiento general sobre el manejo de la DM2 y los medicamentos determinando
asi el grado de conocimiento de los pacientes antes y después de la consulta con el médico. La
medida de resultado utilizada para evaluar la calidad del proceso de toma de decisiones
compartida y el grado de satisfaccion de los pacientes fueron las 16 preguntas de la Decisional
Conflict Scale. Mediante las nueve preguntas de la Trust in physician Scale se estudid el grado de
confianza de los pacientes en sus facultativos. Para evaluar la participacion del paciente en la toma
de decisiones, se utilizd un grafico validado que ofrecia a los pacientes 7 opciones que representan
los niveles de participacion del paciente en la toma de decisiones compartida. En ambos grupos
del estudio se grabd en video el encuentro clinico para evaluar la eficacia con la que se uso la

ayuda para la decisién y para comparar cdmo los médicos y los pacientes discutieron los
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medicamentos para la diabetes con o sin el uso de la ayuda para la decisién. Los observadores
capacitados aplicaron la escala OPTION a estas grabaciones de video para medir el grado en que el
clinico involucré al paciente en el proceso de decidir cémo optimizar el control glucémico. Se llamd
por teléfono a los pacientes 1, 3 y 6 meses después de la visita para evaluar la adherencia a los
medicamentos para la DM2. Se les hizo una sola pregunta: “Las personas a menudo tienen
dificultades para tomar sus pastillas por una razén u otra. ¢Cuantas veces cree que no tomd las
pastillas en la dltima semana? "Cualquier paciente que notificéd una dosis olvidada fue considerado
como no adherente. Durante dicha llamada telefdnica, se les pidid a los pacientes que calificaran
su salud como excelente. muy buena, buena, justa, o pobre. Se recopilaron los registros de la
farmacia de los pacientes para todos los medicamentos para la DM2 6 meses después de su visita
clinica como otra medida para estudiar el cumplimiento terapéutico. También se analizaron los
niveles de HbAlc, las comorbilidades de cada uno de los pacientes, asi como las visitas de

seguimiento y los niveles de HbAlc 6 meses después de la cita clinica.

D.M. Mann et al. La medida de resultado utilizada para evaluar la calidad del proceso de toma de
decisiones compartida y el grado de satisfaccién de los pacientes fueron las 16 preguntas de la
Decisional Conflict Scale. Después de la consulta clinica, todos los participantes del estudio fueron
encuestados con una serie de 14 items utilizados previamente sobre su conocimiento sobre las
estatinas. De los 14 puntos, 9 se trataron en la ayuda para la decisidon y 5 para determinar el
impacto de la ayuda para la decisién sobre el grado de conocimiento de las estatinas. La
estimacion del riesgo se midié pidiendo a los pacientes que estimaran su riesgo de padecer un
ataque cardiaco durante 10 afios con y sin tomar la medicacién. finalmente, la adherencia a las
estatinas se evalué mediante llamadas telefénicas utilizando la escala de adherencia Morisky de 8

items a los 3 y 6 meses.

L. Perestelo-Perez et al. La medida de resultado utilizada para evaluar la calidad del proceso de
toma de decisiones compartida y el grado de satisfaccién de los pacientes fueron las 16 preguntas
de la Decisional Conflict Scale. Para evaluar el grado de conocimiento de los pacientes sobre las
estatinas se utilizé una escala de 14 items con tres posibles respuestas: "verdadero", "falso" y "No
sé". El niUmero total de respuestas verdaderas representa la puntuacién total. Se analizaron ocho
items en el grupo DAy seis en el grupo C. Para analizar la percepcién del riesgo cardiovascular que
tenian los pacientes se hizo uso de la pregunta utilizada por Mann et al. "De cada 100 personas

como usted, écuantos cree que sufriran un problema cardiaco en los proximos 10 afios?", Ya sea
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en el caso de tomar estatinas o no, con cinco opciones de respuesta: (aproximadamente) 1, 10, 20,
50, o casi todos ellos. La satisfaccion de los pacientes se evalud con un cuestionario de 12 items
desarrollado por Barry et al. Para evaluar el estrés relacionado con la DM2 en varios aspectos de la
enfermedad se utilizé el cuestionario PAID que consta de 20 items. El cumplimiento terapéutico a
los tres meses se estudié mediante una sola pregunta (si/no). Ademas los pacientes también
realizaron un autoinforme sobre la adherencia a los 3 meses: dos preguntas, una extraida de la
escala de adherencia de Morisky: “éAlguna vez olvidé tomar su medicamento para el colesterol?”,

Y la otra utilizada por Haynes et al .: “é¢Ha olvidado alguna de sus pildoras? éen la ultima semana?”.

Varming et al. El programa de consulta de empoderamiento, motivacién y adhesién médica
(EMMA) se centrd en el paciente y consistid en tres consultas individuales y una llamada telefdnica
con un solo profesional de atencién médica. Diecinueve pacientes con DM2 completaron el
estudio. La viabilidad de este programa se evalué mediante una entrevista basada en un
cuestionario con pacientes 2 meses después de la consulta final y mediante entrevistas con los
facultativos. La participacion del paciente se midié mediante una codificacion de eventos de 10

segundos basada en grabaciones digitales y observaciones de las consultas.

S. Vluggen et al. La medida de resultado utilizada para evaluar el grado de conocimiento de los
pacientes sobre la DM2, el grado de percepciéon de riesgo de posibles comorbilidades, el
cumplimiento terapéutico, la calidad del proceso de toma de decisiones compartida y el grado de

satisfaccion de los pacientes fue mediante el I-Change Mode.

Weymiller et al. La medida de resultado utilizada para evaluar la calidad del proceso de toma de
decisiones compartida y el grado de satisfaccién de los pacientes fueron las 16 preguntas de la
Decisional Conflict Scale. Ademas mediante la escala Likert con 7 preguntas y 14 preguntas aparte
se abordaba el conocimiento general sobre el manejo de la DM2 y los medicamentos
determinando asi el grado de conocimiento de los pacientes antes y después de la consulta con el
médico. A los 3 meses, se enviaron encuestas a los pacientes y se llamaron por teléfono a los
pacientes que no respondieron para determinar el cumplimiento terapéutico y, utilizando una

Unica pregunta de Haynes se determind si habian omitido alguna dosis en la ultima semana.

Asi pues, las medidas de resultado mas utilizadas en los estudios incluidos en la presente revision
son la Decisional Conflict Scale, la escala de Likert, el test de Haynes, el test de Morisky. Ademas,

los resultados en salud que se analizaron en los diferentes estudios fueron mayoritariamente el

25



IMC, colesterol LDL y tensién arterial y el control de la DM2 se llevé a cabo mediante controles de

HbAlc.

Para evaluar la calidad del proceso de toma de decisiones compartida y el grado de satisfacciéon de
los pacientes fue la Decisional Conflict Scale [ANEXO 2], que permite medir las percepciones
personales de la incertidumbre en la eleccidn de opciones; los factores modificables que
contribuyen a dicha incertidumbre, como sentirse desinformado, no tener en cuenta los valores
personales de los pacientes y no sentirse apoyado en la toma de decisiones; y la toma de
decisiones efectiva, sentir que el paciente elige disponiendo de toda la informacién necesaria para
ello, basada en valores, estando de acuerdo para que se lleve a cabo y expresando satisfaccion con
la eleccidn. Esta escala estd formada por 16 items con 5 posibles respuestas cada uno de ellos [13,

14].

Otra de las escalas utilizadas fue la escala de Likert que es una herramienta de medicién que, a
diferencia de preguntas dicotémicas con respuesta si/no, permite medir actitudes y conocer el
grado de conformidad del encuestado con cualquier afirmacidon que se le proponga. Resulta
especialmente Util emplearla en situaciones en las que se busca que la persona matice su opinién.
En este sentido, las categorias de respuesta serviran paracapturar la intensidad de los
sentimientos del encuestado hacia dicha afirmacion. Por tanto, con esta escala se analizé el grado
de conocimiento general sobre el manejo de la DM2 y los medicamentos determinando asi el

grado de conocimiento de los pacientes antes y después de la consulta con el médico [13].

Para evaluar el cumplimiento terapéutico se utilizd el Test de cumplimiento autocomunicado o
test de Haynes-Sackett. Esta técnica se basa en preguntar al enfermo sobre su nivel de
cumplimiento del tratamiento. Consta de 2 partes. En la primera, se evita interrogar de forma
directa al paciente sobre la toma de medicacidn, se intenta crear un ambiente adecuado de
conversacion, y se le comenta al paciente la dificultad de los enfermos para tomar la medicacion
mediante la siguiente frase: «la mayoria de pacientes tienen dificultades en tomar todos sus
comprimidos»; posteriormente, en la segunda parte del test se realiza la siguiente pregunta:
«étiene usted dificultades en tomar los suyos?». Si la respuesta es afirmativa, el paciente es
incumplidor, serd un método fiable y podran utilizarse las medidas o intervenciones que se
consideren necesarias. Si responde que no, es posible que no diga la verdad por diversas causas-.

Entonces se insistira preguntando: «écémo los toma?»: todos los dias, muchos dias, algunos dias,
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pocos dias o rara vez. Finalmente, se realiza una tercera pregunta y se recoge lo que el paciente
mencione sobre la siguiente reflexiéon: «Muchas personas tienen dificultad en seguir los

tratamientos, ¢por qué no me comenta cémo le va a usted?» [13].

El test de Morisky consiste en una serie de 4 preguntas de contraste con respuesta dicotdmica
si/no, que refleja la conducta del enfermo respecto al cumplimiento. Se pretenden valorar si el
enfermo adopta actitudes correctas con relacion con el tratamiento para su enfermedad; se
asume que si las actitudes son incorrectas el paciente es incumplidor. Presenta la ventaja de que

proporciona informacidn sobre las causas del incumplimiento [13].

Evaluacion de la calidad metodoldgica y sintesis de la evidencia cientifica

Para evaluar el riesgo de sesgo en los resultados de los estudios incluidos se ha utilizado Ia
herramienta propuesta por Colaboracién Cochrane, el Manual Cochrane de revisiones sistematicas
de intervenciones versidon 5.1.0. Parte 2: Métodos generales para las revisiones Cochrane,

[ANEXO 3] [15].

Este manual, establece diferentes tipos de sesgo que hay que evaluar, clasificandolos en: sesgo de
seleccidn, sesgo de realizacidn, sesgo de desgaste, sesgo de deteccidon y sesgo de notificacidn,

catalogandolos en “Bajo riesgo” de sesgo, “Alto riesgo” de sesgo y “Riesgo poco claro” de sesgo.

Seguidamente, los estudios se clasificaron en bajo riesgo de sesgo si todos los apartados
habian sido puntuados con bajo riesgo, riesgo moderado de sesgo si solo 1 o 2 de los apartados
habian sido puntuados con alto riesgo y alto riesgo de sesgo si habia mds de 2 apartados con

puntuacion de alto riesgo.
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RESULTADOS

Estudios y muestra

En total se han incluido en la revision 12 ensayos clinicos randomizados
[1,2,4,5,,16,17,18,19,20,21,22,23], publicados entre los afios 2009 y 2019. El proceso de busqueda
y seleccién de los articulos estd explicado en el apartado de metodologia y resumido en los

diagramas de flujo.

Un total de 1620 pacientes fueron incluidos en el proceso de aleatorizacién y asignacion a cada
grupo, 912 recibieron en las consultas toma de decisiones compartida (DA) y 708 practicaron
consultas conservadoras (C). El tamafio de la muestra para los grupos que practicaron en la
consulta toma de decisiones compartida varia desde 19 pacientes a 151 pacientes, mientras que

en el grupo control varia desde 37 pacientes hasta 128.

Medidas de resultado

La Decisional Conflict Scale ha sido la escala mas utilizada como medida de resultado, en 7
estudios [1,4,5,17,20,21,23]. Otros estudios también se han servido de las escalas Likert [1,5,23],
Morisky [20,21] y la pregunta Haynes [4,21,23]. Ademads, se utilizaron otras escalas pero
empleadas en mucha menor medida en los estudios incluidos en la presente revision. El tiempo de
seguimiento, varia entre los estudios, siendo 4-6 semanas el periodo mas corto de seguimiento y

24 meses el periodo mas largo.

Se trata de estudios muy heterogéneos en cuanto al grado de conocimiento sobre la DM2 de los
pacientes tratados, desde pacientes pertenecientes a ambitos rurales que no han recibido ninguin

tipo de formacién a pacientes informados y conocedores de su enfermedad.

A pesar de la heterogeneidad descrita se puede apreciar que, en 9 de los 12 estudios incluidos en
la revisién, la toma de decisiones compartida ofrece mejores resultados en comparacion con las
consultas habituales [1,5,16,17,18,20,21,22,23]. Para ello se explicardn detenidamente los

resultados encontrados en los distintos estudios. Con el objetivo de describir y comparar si
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realmente se produjo una mejora en cuanto al cumplimiento terapéutico, el grado de
conocimiento sobre DM2 vy los resultados en salud de los pacientes incluidos en cada estudio, se
compararon las puntuaciones de las distintas escalas, previamente a las consultas con o sin toma

de decisiones compartida y posteriormente en cada uno de los momentos del seguimiento.

En la tabla de resultados adjunta (Tabla 1) se resumen los estudios por orden alfabético.
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Autor, Ne de Tipo de | Nivel de | Objetivos Variables Tiempo de Resultados Conclusion Resultados con DA
Fecha, pacientes Estudio evidencia analizadas seguimiento
Pais
Bailey et DA 114 Ensayo 1 Determinar la Conocimient | 4-6semanas | Los pacientes DA obtuvieron | Laayuda para latoma de decisiones Grado de conocimiento +
al Ci11 clinico efectividad de latoma | oadquirido un conocimiento ayuda a los pacientes a adquirir
2016 controlado de decisiones sustancialmente mayor que conocimientos esenciales para tomar
us aleatorizado compartida para los los del grupo Calas 6 decisiones informadas de acuerdo
multicéntrico pacientes con DM2 semanas de seguimiento. con sus valores y preferencias
con metformina que personales.
requieren
intensificacion del
tratamiento.
Bailey et DA 114 Estudio de | 1 Investigar el impacto Valores y | 4-6semanas La importancia de evitar las La toma de decisiones compartida Grado de conocimiento +
al casos de laayuda parala preferencias inyecciones, la preocupacion | entre personal sanitario y paciente
2018 toma de decisiones del por la hipoglucemiay tomar | modifico los valores de los pacientes
USA centrada en los tratamiento medicamentos solo una vez con respecto a lo que consideraban
valores de los de la DM2 al dia disminuyeron mas importante para su enfermedad,
pacientesy enlos significativamente después ayudod a los pacientes a entender sus
tratamientos de interactuar con el opciones retrasando asi la progresion
preferidos. personal sanitario para la de la enfermedad y por tanto la
toma de decisiones intensificacion del tratamiento.
compartida. Mientras que la
importancia de tomar
medicamentos para evitar el
aumento de peso aumento.
Branda et DA 53 Ensayo 1 Evaluar el impacto de HbA1c 3, 6 meses No se demuestra un impacto | Comparando ambos grupos no se Adherencia =
al Cso clinico las ayudas para la Grado de significativo enla consiguio demostrar un efecto
2013 controlado decision en pacientes conocimiento satisfaccion del paciente, el significativo en los resultados _
. N s " 5 Resultados en salud =
USA randomizado de atencion primaria sobre la DM2. inicio de la medicacion, la clinicos.
con no académicay rural Colesterol adherencia o los resultados
cegamiento con DM2 frente a la LDL. clinicos, en parte debido a un Grado de conocimiento +
de pacientes, atencion habitual en poder estadistico limitado.
personal las medidas de toma El grupo de pacientes de DA
sanitarioy de decisiones, el respondia mejor las
estadisticos. control metabdlico y preguntas sobre DM2 que el
la adherencia a los grupo C.
medicamentos.
Buhse S, DA 151 Ensayo 1 Explicar un programa | HbAc1 6 meses Los pacientes DA alcanzaron | El ISDM-P se implementd con éxito | adherencia =
Kunis N, C128 clinico de toma de decisiones | Tension mayor nivel de conocimiento | en las practicas generales. La
Liethman controlado compartidas (ISDM-P) | arterial sobre el tratamiento y sobre | adherencia a la medicacion fue muy R _
. . s esultados en salud =
nkK, etal randomizado a  pacientes  con | sistdlica. DMa. alta en ambos grupos.
2018 con diabetes tipo 2 desde | Colesterol No hubo diferencias en o
Alemania cegamiento un centro | total. cuanto a la adherencia al Grado de conocimiento +
de los especializado en | LDL. tratamiento en ambos
pacientes diabetes a atencion | Grado de grupos.

primaria

conocimiento

No se observaron cambios
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sobre DM2. sustanciales de HbAcz,
tension arterial sistodlica,
colesterol total ni LDL.
Den DA 72 Ensayo Alcanzar todos los Presion 24 meses La proporcion de pacientes | A pesarde que el nivel de atencionde | Adherencia =
Ouden et C81 clinico objetivos del arterial que lograron los tres | los pacientes ya era alto, latomade
al controlado tratamiento de los sistdlica objetivos aumento en el | decisiones compartida mejor6 ain Resultados en salud =
2017 aleatorizado pacientes con DM2 HbA1c grupo DA, aunque el efecto | mas los resultados en la intensidad
The de  grupos incorporando latoma | IMC de la intervenciéon no fue | deltratamiento comoenla
Netherlan abiertos de decisiones significativo. priorizacion de los objetivos del
ds compartida. mismo.
Karagiann | DA 101 Ensayo Evaluar la eficacia de HbA1c 12, 24 No se encontraron Resultados imprecisos en cuanto a Adherencia =
is et al C103 clinico laayudaenlaeleccion | Adherenciaal | semanas diferencias significativas en los resultados de los pacientes. Se
2016 controlado de medicamentos en tratamiento. la adherencia ala necesita mas investigacion para Resultados en salud =
Grecia randomizado pacientes con DM2en | Satisfacciony medicacion y el control estudiar la interaccion entre el
Grecia grado de glucémico en los grupos. paciente y el médico para aclarar la

conocimiento Tampoco se obtuvo asociacion entre el uso de ayudas a la

adquirido diferencias en cuanto al decision y laimplementacion de la

sobre la DM2. grado de conocimiento toma de decisiones compartida

Calidad del sobre la DM2 en ambos

proceso de grupos.

toma de

decisiones.
D.M.Mann | DA 8o Ensayo Evaluarelimpactode | La 3, 6 meses No hubo diferencias en la La toma de decisiones compartida Adherencia =
etal Cyo clinico laayuda en la decision | adherenciaa adherencia a las estatinas a sobre el uso de estatinas en pacientes
2009 controlado sobre el riesgo la los 3y 6 meses. con DM2 mejord la comunicacion de Grado de conocimiento +
Irlanda aleatorizado percibido de ataques medicacion. riesgos, las creencias y los conflictos,

cardiacosy la Riesgo pero no mejord la adherencia al

adherenciaala
medicacion en
pacientes con DM2 en
atencion primaria.

percibido por
los pacientes
sobre
ataques
cardiacos con
eluso de
estatinas.

tratamiento.
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L. DA 86 Ensayo Evaluar la eficacia de Latomadela | 3 meses No hubo diferencias La toma de decisiones compartida en | adherencia =
Perestelo- | C82 clinico la toma de decisiones | medicacion a significativas en el conflicto DM2 sobre las estatinas mejord la
Perez et al controlado compartida en lo largo de los de decision, la ansiedad, el calidad de eleccion. Grado de conocimiento +
2015 aleatorizado comparacion con la 3 meses. tiempo de consulta o el
Tenerife atencion primaria Grado de cumplimiento aunque unos
habitual en pacientes conocimiento pacientes del grupo DA
espafoles con DM2. sobre DM2. informaron haber tomado
todas las pastillas durante la
Ultima semana.
El grupo DA mejord
significativamente su grado
de conocimiento sobre DM2.
Rebeccal. | DA 48 Ensayo Estudiar si la toma de HbAc1 6 meses Los pacientes del grupo DA La toma de decisiones compartidas Adherencia =
Mullan et C37 clinico decisiones Grado de alcanzaron mayor ayudo a tomar decisiones sobre
al controlado compartidas ayuda a conocimiento conocimiento sobre el medicacion a los pacientes con DM2, Grado de conocimiento +
2009 randomizado mejorar la adherencia | sobre DM2. tratamiento. pero no mejoro la adherencia al
Minnesota con y optimizar el control Adherencia al Tras 6 meses de seguimiento | tratamiento nilos niveles de HbA1c.
cegamiento glucémico en tratamiento. no se evidencio en los
de los pacientes con DM2. pacientes un impacto
pacientesy significativo en los niveles de
clinicos HbACc1.
Varming DA 19 Estudio de Explorar la viabilidad Grado de | 2meses Los pacientes El programa EMMA fue factible y Util | Grado de conocimiento +
etal casos de un programa conocimiento experimentaron un valioso para los pacientes y los profesionales
2015 basadoenla sobre DM2 aprendizaje durante las de la salud. Facilito la participacion
Denmark investigacion para consultas, se sintieron de los pacientes y la toma de
consultas centradas comprendidos y escuchados | decisiones compartida.
en el paciente para por el personal sanitario.
mejorar la adherencia
al tratamiento y el
control de la glucosa
ensangre en
pacientes con DM2.
S. DA 22 Estudio de Explorar como se HbA1c 3 meses Se aplicé la toma de Los factores de éxito de la adherencia | Adherencia =
Vluggen casos aplican los factoresde | Latoma de la decisiones compartidas, sin al tratamiento no se aplican de
etal éxito de la adherencia | medicacion embargo, los pacientes eran | manera 6ptima, y en particular la
2017 al tratamiento en las colaboradores bastante autoeficacia de la adherencia al
Paises consultas sobre DM2, pasivos, ya que la mayoria tratamiento podria mejorarse.
Bajos y las creencias de los proveedores de

personales mas
destacadas sobre el
tratamiento de la

atencion médica estaban a
cargo de tomar decisiones
sobre el tratamiento. A
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DMz, incluidas las
adaptaciones para un
estilo de vida
saludabley la
farmacoterapia.

pesar de |la adherencia al
tratamiento subdptima, se
informaron muchas ventajas
y pocas desventajas de las
estrategias de tratamiento.

Weymiller
etal

2015
Canada

DA 52
C46

Ensayo
clinico
controlado
randomizado
Doble ciego

Estimar hasta qué
punto esa ayuda para
decidiren
comparacion con la
atencion habitual
podria mejorar el
conocimiento del
paciente y reducir los

conflictos de decision.

Explorar el efecto de
la ayuda para la
decision en el inicio
del tratamiento con
estatinasy el
cumplimiento del
tratamiento en
pacientes con DM2.

Adherencia al
tratamiento.

Grado de
conocimiento
sobre la DM2.

3 meses

El uso de esta ayuda para la
decision mejoro el
conocimiento de los
pacientes sobre el riesgo
cardiovascular sin el
tratamiento con estatinas y
su conocimiento.

Redujo el conflicto de
decision.

Aument¢ la adherencia a las
estatinas a los 3 meses.

Los pacientes del grupo DA
obtuvieron mayor grado de
conocimiento sobre la DM2
que los del grupo control.

La ayuda para la decision mejord la
toma de decisiones sobre los
medicamentos con estatinas y ha
afectado de manera favorable la
adherencia al tratamiento.

Adherencia =

Grado de conocimiento +
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Bailey et al. realizd un ensayo clinico controlado aleatorizado multicéntrico con un total de
225 pacientes, 114 en DA y 111 en C. La edad media de los pacientes fue de 53 afos para el
grupo DA y 52 afios para el grupo C. Los pacientes del grupo DA alcanzaron un grado de
conocimiento sustancialmente mayor que los del grupo C a las 6 semanas de seguimiento. El
grado de confianza en el conocimiento también mejord sustancialmente mas en el grupo DA
en comparacion con el grupo C. Las ayudas para la decision (en comparacién con la atencion
habitual) se asocié con una mayor probabilidad de aumento de la puntuacién del grado de
conocimiento. Los pacientes del grupo DA, en comparacion con los del grupo C, obtuvieron
una probabilidad sustancialmente mayor de mejorar tanto la autoeficacia de decision como el
conflicto de decision 6 semanas después de la consulta clinica, diferencias que fueron
altamente significativas estadisticamente. Se observaron mejoras significativas en cada una de

las subpuntuaciones de la escala de conflicto de decision.

Bailey et al. realizéd un estudio de casos con un total de 114 pacientes. La edad media de los
pacientes fue de 53 afos. La mayor parte de los pacientes prefirié un papel activo en la toma
de decisiones de atencién médica segun lo observado por la Control Preferences Scale. Mas
mujeres que hombres expresaron su preferencia por una toma de decisiones compartida; sin
embargo, debido al pequefio tamafo de la muestra, esto no fue estadisticamente significativo.
La "mayor preocupacién” de los pacientes fue evitar el aumento de peso, seguida de evitar la
hipoglucemia, evitar las inyecciones y tomar medicamentos solo una vez al dia. La autoeficacia

en la decisién mejoro significativamente desde el inicio hasta el final del seguimiento.

Branda et al. realizd un ensayo clinico controlado randomizado con cegamiento de pacientes,
personal sanitario y estadisticos con un total de 103 pacientes, 53 en DA y 50 en C. La edad
media de los pacientes fue de 58 afios para el grupo DA y 57 afios para el grupo C. La medida
de resultado utilizada para evaluar la calidad del proceso de toma de decisiones compartida y
el grado de satisfaccidn de los pacientes fueron las 16 preguntas de la Decisional Conflict Scale,
el grado de satisfacciéon fue similar en ambos grupos. Mediante 6 preguntas realizadas
inmediatamente después de la consulta, 3 meses y 6 meses después de ella se evalud el grado
de conocimiento de los pacientes sobre la DM2 y el grado de conocimiento sobre sus posibles
comorbilidades, en el grupo DA se incrementé significativamente el grado de conocimiento de
los pacientes. Mediante una lista de control realizada por el propio equipo del estudio con 16
items se evalud con grabaciones la calidad de las consultas con toma de decisiones
compartida, en el grupo de DA los facultativos completaron el 66% de la lista, mientras que en

el grupo C tan solo el 20%. Ademas, se compararon los niveles de HbAlc y de LDL-colesterol
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del dia de la consulta indice con los niveles nueve meses después y no se observaron

diferencias en ambos grupos, lo mismo ocurrié con los niveles de LDL colesterol.

Buhse S, Kunis N, Liethmann K, et al. realizé un ensayo clinico controlado randomizado con
cegamiento de los pacientes con un total de 279 pacientes, 151 en DA y 128 en C. La edad
media de los pacientes fue de 60 afios para el grupo DA y de 59 afios para el grupo C. Después
de seis meses un asistente externo ciego del estudio realizd entrevistas telefénicas con todos
los pacientes y se observé que el cumplimiento terapéutico fue alto en ambos grupos, sin
diferencias entre ellos. En el grupo DA hubo mayor grado de conocimiento sobre la
medicacidn, el control de la tension arterial y el control de la glucosa. No se demostraron
diferencias significativas en cuanto al abandono del habito tabaquico en ambos grupos. En el
grupo DA se observé un mayor grado de conocimiento sobre las posibles comorbilidades de
los pacientes. La mayoria de los pacientes en el grupo C sobreestimaron su riesgo personal de
sufrir un ataque cardiaco. No se observaron cambios sustanciales dentro de los grupos desde
el inicio hasta el final del seguimiento para los niveles de HbAlc, los valores de presion arterial
sistdlica, los niveles de colesterol total, los niveles de lipoproteinas de baja densidad o las

prescripciones de medicamentos.

Den Ouden et al. realizé un ensayo clinico controlado aleatorizado de grupos abiertos con un
total de 153 pacientes, 72 en DAy 81 en C. La edad media de los pacientes fue de 70 afios para
el grupo DA y 68 afios para el grupo C. Tras 24 meses de seguimiento, la proporcion de
pacientes que lograron los tres objetivos aumentd en el grupo de intervencidn. De todos los
objetivos de tratamiento, el objetivo para el colesterol total se alcanzé con mayor frecuencia
en ambos grupos. La presién arterial disminuyd significativamente solo en el grupo de
intervencién. La media de HbAlc, el colesterol total y el IMC no cambid durante el seguimiento

en ninguno de los grupos. Las diferencias entre grupos no fueron significativas.

Karagiannis et al. realiz6 un ensayo clinico controlado randomizado con un total de 204
pacientes, 101 con DAy 103 en C. La edad media de los pacientes fue de 66 afos para el grupo
DA y de 64 aiios para el grupo C. La medida de resultado utilizada para evaluar la calidad del
proceso de toma de decisiones compartida y el grado de satisfacciéon de los pacientes fue la
Decisional Conflict Scale y mediante un cuestionario con 6 preguntas se abordaba el
conocimiento general sobre el manejo de la DM2 y los medicamentos. El grado de
conocimiento fue similar en ambos grupos al igual que la satisfaccion de los pacientes. El
cumplimiento terapéutico se evalud a través de los registros electrénicos recogidos por los

propios pacientes 8 semanas antes de la consulta y hasta 24 semanas después y también se
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utilizé la Unica pregunta de Haynes, solo una pequefia proporcién de cada grupo no se tomo al
menos una dosis de la medicacién durante la semana anterior. No se registraron diferencias

significativas en la HbAlc en ambos grupos.

D.M. Mann et al. realizé un ensayo clinico controlado randomizado con un total de 150
pacientes, 80 en DA y 70 en C. La edad media de los pacientes fue de 58 afios para ambos
grupos. El grado de conocimiento sobre el riesgo de enfermedad cardiaca y las estatinas fue
similar en ambos grupos. Sin embargo, los pacientes del grupo DA informaron una creencia
mas fuerte sobre la necesidad de tomar estatinas en comparacién con los pacientes del grupo
C. No hubo diferencias en las creencias sobre las preocupaciones generales sobre las estatinas,
aunque los pacientes del grupo DA tuvieron significativamente menos probabilidades de tener
preocupaciones sobre los efectos a largo plazo de las estatinas. El grupo DA obtuvo
puntuaciones mas altas en la Decisional Conflict Scale. Los participantes del grupo DA
demostraron percibir mayor riesgo de sufrir un ataque cardiaco en los préximos 10 afios, con o
sin estatina. A los 3 y 6 meses, el 70% y el 80% de los participantes respectivamente

informaron una buena adherencia a las estatinas sin diferencias entre ambos grupos.

Rebecca J. Mullan et al. realizé un ensayo clinico controlado randomizado con cegamiento de
los pacientes y clinicos con un total de 85 pacientes, 48 en DAy 37 en C. La edad media de los
pacientes fue de 62 afios en ambos grupos. Los pacientes del grupo DA obtuvieron
puntuaciones significativamente mas altas en las preguntas de conocimiento relacionadas con
la informacidn sobre la ayuda para la decision que los pacientes del grupo C. Ambos grupos
obtuvieron una puntuacién similarmente alta en la Trust in physician Scale y similarmente baja
en la Decisional Conflict Scale. La puntuacion general en la escala OPTION fue
significativamente mayor en el grupo DA que en el grupo C. Los registros de la farmacia y el
cumplimiento terapéutico fueron casi perfectos en ambos grupos y significativamente mejores
en el grupo C. A juzgar por el autoinforme del paciente, no hubo diferencias entre los grupos,
pero la tendencia nuevamente favorecid al grupo C. La ayuda para la decisién no afecté el

control glucémico (HbA1lc) ni el estado de salud informado por el paciente a los 6 meses.

L. Perestelo-Perez et al. realizd un ensayo clinico controlado aleatorizado con un total de 168
pacientes, 86 en DAy 82 en C. La edad media de los pacientes fue de 64 afios para el grupo DA
y 60 afios para el grupo C. Después de la intervencidn, los pacientes del grupo DA tenian un
mayor grado de conocimiento sobre la DM2, una percepcién mas precisa de su riesgo
cardiovascular de 10 afos sin y con estatinas, y estaban mas satisfechos con el proceso de

toma de decisiones. No hubo diferencias significativas en el conflicto de decisidn, la ansiedad o
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el tiempo de consultas. A los tres meses, se perdieron 34 pacientes (20%). Comparados con los
gue terminaron, tuvieron mas conflictos de decisién y estaban menos satisfechos con el
proceso de toma de decisiones. No hubo diferencias significativas en el porcentaje de
pacientes que tomaban estatinas o en aquellos que a veces se olvidaban tomarlas. Mas
pacientes del grupo DA informaron adherencia perfecta en la Gltima semana. Las puntuaciones

de PAID no fueron significativamente diferentes.

Varming et al. realizé un estudio de casos con un total de 19 pacientes. Los profesionales de la
salud informaron que el programa EMMA apoyd las consultas centradas en el paciente al
facilitar el didlogo, la reflexion y la participacidon del paciente. Los pacientes informaron que
experimentaron un valioso aprendizaje durante las consultas, se sintieron comprendidos y
escucharon y sintieron una relacion de confianza con los facultativos. Las consultas se
volvieron mas individualizadas para cada uno de los pacientes, lo que ayudé tanto a los
pacientes como a los clinicos a descubrir el autocontrol inadecuado de la diabetes a través de
la toma de decisiones compartida. En comparacién con las consultas de rutina, los médicos
hablaron menos y los pacientes participaron mas. Siete de las diez herramientas de didlogo
fueron utilizadas por todos los pacientes. Fue dificil completar las consultas de EMMA dentro

del tiempo programado.

S. Vluggen et al. realizé un estudio de casos con un total de 22 pacientes. La edad media de los
pacientes fue de 57 afios. Una pequeia mayoria de los profesionales de la salud y los
pacientes indicaron que el curso y el contenido de las consultas, asi como la formulacion de
estrategias y objetivos de tratamiento, estaban determinados por el profesional de la salud y
el paciente trabajando conjuntamente. Esto se manifestd también en los pacientes que
actuaron de forma pasiva sobre los temas y las estrategias de tratamiento propuestas por su
médico, justificadas refiriendo que “el médico sabe mas”, o a través de algunos pacientes que
si que participaron mas activamente en las consultas. Los profesionales de la salud percibieron
que los pacientes de mayor edad dependian mas del enfoque de los profesionales de la salud y
que se consideraba que los pacientes mas jovenes eran colaboradores mas activos al plantear
ideas de tratamiento y buscar informacion en Internet. Cuando se les pregunté a los pacientes
acerca de su dieta en la mayoria de ellos se pudo identificar unos habitos alimentarios poco
saludables. Ademads, la mayoria de los facultativos informaron que la adherencia a la

farmacoterapia en los pacientes era subdptima.
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Weymiller et al. realizd un ensayo clinico controlado randomizado doble ciego con un total de
98 pacientes, 52 con DA y 46 en C. La edad media de los pacientes fue de 64 afios para el
grupo DA y 66 afios para el grupo C. La medida de resultado utilizada para evaluar la calidad
del proceso de toma de decisiones compartida y el grado de satisfaccion de los pacientes
fueron las 16 preguntas de la Decisional Conflict Scale, obteniéndose mejores puntuaciones
une el grupo DA. Ademads, mediante la escala Likert con 7 preguntas y 14 preguntas aparte se
abordaba el conocimiento general sobre el manejo de la DM2 y los medicamentos
determinando asi el grado de conocimiento de los pacientes antes y después de la consulta
con el médico, obteniéndose mejores puntuaciones en el grupo DA. A los 3 meses, los
pacientes del grupo DA continuaron teniendo menos conflictos de decisidn que los del grupo
C, pero estas diferencias no fueron estadisticamente significativas. Asimismo, en cuanto al

cumplimiento terapéutico a los tres meses no se registraron diferencias en ambos grupos.

Para poder comparar estudios similares, se ha procedido a agrupar los trabajos segun las
escalas utilizadas como medida de resultados. La escala utilizada por el mayor nimero de
estudios es la Decisional Conflict Scale para evaluar la calidad del proceso de toma de
decisiones compartida y el grado de satisfaccidon de los pacientes, empleada por 7 de los 12
estudios incluidos [1,4,5,17,20,21,23]. Sin embargo, ademas de esta escala también se han
utilizado otras escalas de medidas de resultados, no obstante, al no haber sido utilizadas en
todos los estudios incluidos en la presente revisidn no es posible unificar todos los resultados
de cada uno de los estudios. La escala Likert para el grado de conocimiento sobre el manejo de
la DM2 fue empleada en 3 de los 12 estudios [1,5,23], el test de Haynes para el cumplimiento
terapéutico en 3 estudios [4,21,23] y el test Morisky también para el cumplimiento terapéutico
en 2 [20,21]. El resto de escalas nombradas anteriormente fueron empleadas en menor

medida en los estudios.

Resultados obtenidos en cuanto al cumplimiento terapéutico

El cumplimiento terapéutico fue analizado en los diferentes estudios mediante el test Haynes,
el test Morisky o los valores de HbAlc. Asi en 9 de los 12 estudios incluidos en la revision se
estudio la relacion existente entre la toma de decisiones compartida y el cumplimiento
terapéutico, obteniéndose que en los 9 no hubo diferencias en ambos grupos

[1,2,4,17,18,19,20,21,23].
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Resultados obtenidos respecto a los resultados en salud

Los resultados en salud que fueron estudiados fueron la presién arterial sistdlica, los niveles de
colesterol LDL y el IMC. Asi solamente en 3 de los 12 estudios incluidos en la revisidn se
estudio la relacidn existente entre la toma de decisiones compartida y los resultados en salud,
obteniéndose que en ninguno de ellos hubo diferencias significativas en ambos grupos

[17,18,19].

Resultados obtenidos respecto al grado de conocimiento sobre DM2

El grado de conocimiento sobre la DM2 de los pacientes fue evaluado mediante diferentes
escalas al principio y al final del seguimiento de los pacientes en los diferentes estudios. En 10
de los 12 estudios incluidos en la revisién se estudié la relacidn existente entre la toma de
decisiones compartida y el grado de conocimiento adquirido sobre la DM2 por los pacientes
[1,4,5,16,17,18,20,21,22,23], obteniéndose que en 9 estudios se incrementé el grado de
conocimiento de los pacientes sobre la DM2 asi como sobre sus posibles comorbilidades,
consiguiendo reducir de esta manera los conflictos de decisién y aumentar la satisfacciéon de

los pacientes en el proceso de toma de decisiones [1,5,16,17,18,20,21,22,23].

Riesgo de sesgo

Para evaluar la calidad metodoldgica de los estudios incluidos se ha utilizado tablas la

herramienta propuesta por Colaboracién Cochrane, el Manual Cochrane.

Asi pues, 9 estudios [1,2,4,5,16,18,19,20,22] han obtenido un riesgo global de sesgo alto y los 3

restantes [17,21,23] un riesgo global de sesgo moderado.
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DISCUSION

El objetivo de esta revisidn es el de evaluar la efectividad de la toma de decisiones compartida
entre paciente y personal sanitario en la DM2, centrdndonos en la adherencia y control de la
enfermedad, valorando los resultados en salud y analizando el grado de conocimiento sobre la

DM2 de los pacientes tras haber llevado a cabo la toma de decisiones compartida.

Se identificd un gran nimero de articulos pero, por motivos ya explicados previamente, tan solo
12 fueron incluidos en la revisidon. Dichos estudios son heterogéneos en términos de
intervenciones, participantes, entornos, paises y resultados. La mayoria de los mismos utilizaron
un conjunto de medidas de resultado que no conducen a resultados consistentes y homogéneos.
Incluso las intervenciones dirigidas a mejorar la atencion de la diabetes en general no obtienen

resultados homogéneos.

Aunque, a priori, pueda parecer que una intervencién efectiva para mejorar la adherencia
conduce a la disminucion satisfactoria de los valores de HbAlc, esto no siempre sucede. Pues
una intervencién mds bien simple como puede ser un programa de educacidén sobre la
enfermedad podria no tener efectos consistentes y homogéneos en una enfermedad compleja,
como es el caso de la diabetes va mucho mas alld de la farmacoterapia. Podria darse una
intervencién efectiva que resultase en la disminucién de algunos pardmetros metabdlicos, sin

afectar otros parametros como el peso, el IMC, los niveles de colesterol o la tensidn arterial.

Otro de los aspectos a destacar es la calidad metodoldgica que en muchas ocasiones era
limitada, dejando mucho que desear. Ademas de los criterios de calidad de los estudios incluidos
que también eran escasos .

La pregunta mas importante sigue siendo la validez de los estudios debido a la baja cantidad de
participantes, la falta de calculos de estadisticos, la definicidn deficiente o inexistente de la
adherencia y el supuesto de que los parametros metabdlicos, como la HbAlc, reflejen

adecuadamente la adherencia.

Las intervenciones educativas se describieron tan pobremente que no fue posible discernir
diferencias o similitudes entre los programas. En algunos de los articulos, la calidad de los
informes era incompleta e inexacta, con datos faltantes y ausencia de intervalos de confianza o

desviaciones estandar. Por lo tanto, es dificil sacar conclusiones generales de esta revision.
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La mayoria de los autores extrajeron conclusiones positivas al presentar diferencias
estadisticamente significativas entre los grupos de intervencién y de control. Sin embargo, es

crucial notar que esos resultados probablemente no fueron muy relevantes clinicamente.

Si bien los clinicos expresaron una percepcién positiva de su experiencia al usar la ayuda para la
decisién con sus pacientes e integrarla en sus consultas, se obtuvieron resultados imprecisos. En
ninguno de los estudios incluidos se observaron diferencias significativas entre la ayuda para la
decisién y la atenciéon habitual en cuanto al cumplimiento terapéutico y control de la
enfermedad se refiere. Asimismo, con respecto a los resultados en salud ninguno de los estudios

incluidos demostré mejoria en el control glucémico, IMC, niveles de colesterol ni tensidn arterial.

Sin embargo, con respecto al grado de conocimiento de los pacientes si que se evidencié un
impacto positivo en 9 de los 12 estudios incluidos, demostrandose asi un notable incremento en
el nivel de conocimiento de los pacientes sobre la DM2, consiguiendo asi, expectativas realistas
con respecto a su percepcion del riesgo cardiaco individual y las probabilidades de los beneficios
y danos de las opciones de tratamiento preventivo. También se consiguié mayor autonomia y
confianza en los pacientes, aumentd su participacién en la toma de decisiones y documentaron

sus objetivos prioritarios.

La presente revision tiene varias limitaciones. En primer lugar, falta de cegamiento en la mayoria
de los estudios incluidos debido a la naturaleza de la intervencién. Por otro lado, la imposibilidad
de la ocultacidn en cuanto a la asignacién de los sujetos, y esto puede haber impactado en los
resultados debido a las expectativas planteadas con respecto a los beneficios de la participacion

en la toma de decisiones compartida.

Otra de las limitaciones del presente trabajo es la heterogeneidad de los protocolos de
actuacion.

Muchos clinicos creen que practican la toma de decisiones compartida, sin embargo, las pruebas
de investigacion sugieren que hay conceptos erréneos en los profesionales de la salud con
respecto a la naturaleza y el objetivo de la toma de decisiones conjunta. Ademas, la ayuda en la
toma de decisiones podria haber sido mas efectiva si los pacientes hubieran tenido mas tiempo
para procesar la informacidn proporcionada para llegar a conclusiones mas reflexivas sobre sus
preferencias, después de completar el primer encuentro clinico. Asi pues, como gran parte de las
consultas con toma de decisiones compartida no se grabaron los resultados podrian no ser

generalizables. La eleccidon de un grupo control, la atencién habitual, no es una comparacion
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ideal para las evaluaciones de toma de decisiones compartida, puesto que el concepto de

|”

“atencion habitual” no es el mismo para todos los facultativos. Una alternativa podria haber sido
asignar al azar a los sujetos del grupo control a una informacién determinada, esto ayudaria a
asegurar que las diferencias entre grupos estuvieran relacionadas con el contenido de toma de

decisiones compartida.

El tamafio muestral de alguno de los estudios era relativamente pequefio, por lo que se
requieren estudios mas grandes. Otra limitacién de la muestra es que aunque se incluye a un

grupo diverso de sujetos, no se analizé directamente el nivel educativo de los pacientes.

En tercer lugar, como hemos comentado anteriormente, los estudios incluidos utilizaron
medidas de resultado diferentes, asi pues, no incluyeron uniformemente un control de validez
de intervencién. Esto restringe la capacidad de interpretacion de la literatura y la capacidad de
evaluar el verdadero impacto en la toma de decisiones compartida sobre los resultados en la

DM2.

Asimismo, en la mayoria de los estudios, la poblacién que aceptd participar tenia un buen acceso
geografico a la atencidn primaria y especializada y solo una moderada falta de control de la
diabetes. La adherencia es un punto final relevante para el paciente que puede reflejar el éxito
de toma de decisiones compartida cuando se basa en un conocimiento adecuado y un acuerdo
mutuo sobre los objetivos de tratamiento entre los pacientes y los profesionales de la salud. Sin
embargo, la adherencia a los medicamentos era muy alta ya bajo la atencién estandar. Por lo
tanto, es muy probable que la adherencia ya fuera alta en la linea de base. Es posible que una
poblacién de pacientes diferente y menos adherente con un control de la glicemia en deterioro

tenga un mayor beneficio al involucrarse en la toma de decisiones.

Finalmente, la investigacién existente sugiere que la diversidad de sujetos es una variable
potencialmente importante que modera el impacto de la toma de decisiones compartida en los

resultados de la DM2.

En las revisiones realizadas hasta el momento e incluyendo esta, la toma de decisiones
compartida ha demostrado mejoria en cuanto al grado de conocimiento de los pacientes sobre la
DM2, y mayor autonomia, satisfaccidon y confianza de los pacientes [41,42,43]. No obstante,
estos datos son subjetivos, asi que para poder evidenciar estos resultados se deberian evaluar

mediante cuestionarios y escalas comunes para todos los sujetos, grabacidn de las consultas para
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evaluar el grado de aplicacion de la toma de decisiones compartida en cada una de las consultas

y formar a los facultativos para poder llevar a cabo adecuadamente este proceso.

Otro método para objetivar los resultados obtenidos tras la toma de decisiones compartida seria
la realizaciéon de cuestionarios antes y después de cada una de las consultas para poder asi
evaluar la efectividad del proceso. Por lo que podria ser interesante el uso de escalas y
formularios validados y comunes como la Decision Conflict Scale sin adaptaciones o
modificaciones para cada uno de los estudios particulares con el fin de obtener medidas de
resultado homogéneos para poder asi comparar los diferentes estudios realizados y lograr
formular conclusiones definitivas. Ademds, falta por estudiar si el mejor conocimiento de la
enfermedad influye en el control de la misma. Asimismo, la toma de decisiones compartida, al
mejorar la informacidon puede tener multiples efectos en los resultados, si bien , no esta

suficientemente analizado.

Por tanto, un resumen de las limitaciones encontradas en los estudios, serian: la heterogeneidad
de medidas de resultado empleadas, las caracteristicas de los pacientes, los protocolos seguidos
para la toma de decisiones compartida, el intervalo de aplicacién de las consultas con ayudas
para la decision, el numero de aplicacion de las mismas y el predominio de periodos de
evaluacidn de corto a mediano plazo. Todo esto junto con la escasa muestra en algunos de los
ensayos clinicos, la heterogeneidad y falta de objetividad de las medidas resultados, da a
entender el porqué no se ha realizado un estudio analitico para comparar estadisticamente
todos los ensayos clinicos entre ellos. Por esta razén se ha decidido realizar un analisis

descriptivo de los resultados, en lugar de un metaanilisis.
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CONCLUSIONES

La presente revisidn examind la asociacidon entre la toma de decisiones compartida y los
resultados clinicos obtenidos en la DM2. Asi, esta herramienta ayuda a los pacientes a adquirir
conocimientos esenciales para tomar decisiones informadas de acuerdo con sus valores y
preferencias personales. Mejoré sustancial y significativamente el grado de conocimiento, la
autoeficacia decisional y el conflicto entre un grupo diverso de pacientes con DM2. Sin
embargo, no se ha conseguido demostrar ni mayor cumplimiento terapéutico, ni mejor control
de la enfermedad ni mejores resultados en salud. Por tanto, la toma de decisiones conjunta,
aunque fue efectiva para aumentar la participaciéon del paciente, tuvo una oportunidad

limitada de mejorar los resultados en la poblacién estudiada.

Para poder realizar recomendaciones mas fiables es necesario realizar mas estudios, que
presenten algunas mejoras metodoldgicas, como podrian ser el estudio de una poblacidon mds

homogénea y la utilizacién de medidas de resultado comunes.
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ANEXOS

ANEXO 1. Lista de comprobacion de los items para incluir en la publicacidon de una revision

sistematica. La declaracion PRISMA.

Tabla 1

Lista de comprobacion de los items para incluir en la publicacion de una revision sistemadtica (con o sin metaanalisis). La declaracién PRISMA

Seccion/tema Niimero item

Titulo

Titulo 1 Identificar la publicacion como revisién sistematica, metaanalisis 0 ambos

Resumen

Resumen estructurado 2 Facilitar un resumen estructurado que incluya, segiin corresponda: antecedentes; objetivos;
fuente de los datos; criterios de elegibilidad de los estudios, participantes e intervenciones;
evaluacion de los estudios y métodos de sintesis; resultados; limitaciones; conclusiones e
implicaciones de los hallazgos principales; niimero de registro de la revision sistematica

Introduccion

Justificacion 3 Describir la justificacion de la revision en el contexto de lo que ya se conoce sobre el tema

Objetivos 4 Plantear de forma explicita las preguntas que se desea contestar en relacién con los
participantes, las intervenciones, las comparaciones, los resultados y el disefio de los estudios
(PICOS)*

Métodos

Protocolo y registro 5 Indicar si existe un protocolo de revision al que se pueda acceder (por ej., direccion web) y, si
esta disponible, la informacion sobre el registro, incluyendo su nimero de registro

Criterios de elegibilidad 6 Especificar las caracteristicas de los estudios (por ej., PICOS, duracion del seguimiento) y de las
caracteristicas (por ej., aios abarcados, idiomas o estatus de publicacion) utilizadas como
criterios de elegibilidad y su justificacion

Fuentes de informacion 7 Describir todas las fuentes de informacion (por ej., bases de datos y periodos de bisqueda,
contacto con los autores para identificar estudios adicionales, etc.) en la blisqueda y la fecha
de la Gltima basqueda realizada

Basqueda 8 Presentar la estrategia completa de biisqueda electrénica en, al menos, una base de datos,
incluyendo los limites utilizados, de tal forma que pueda ser reproducible

Seleccion de los estudios 9 Especificar el proceso de seleccion de los estudios (por ej., el cribado y la elegibilidad incluidos
en la revision sistematica y, cuando sea pertinente, incluidos en el metaanalisis)

Proceso de extraccion de datos 10 Describir los métodos para la extraccién de datos de las publicaciones (por ej., formularios
pilotado, por duplicado y de forma independiente) y cualquier proceso para obtener y
confirmar datos por parte de los investigadores

Lista de datos 11 Listar y definir todas las variables para las que se buscaron datos (por ej., PICOS, fuente de
financiacién) y cualquier asuncién y simplificacion que se hayan hecho

Riesgo de sesgo en los estudios individuales 12 Describir los métodos utilizados para evaluar el riesgo de sesgo en los estudios individuales
(especificar si se realizo al nivel de los estudios o de los resultados) y como esta informacion
se ha utilizado en la sintesis de datos

Medidas de resumen 13 Especificar las principales medidas de resumen (por ej., razon de riesgos o diferencia de
medias)

Sintesis de resultados 14 Describir los métodos para manejar los datos y combinar resultados de los estudios, cuando
esto es posible, incluyendo medidas de consistencia (por ej., item 2) para cada metaanalisis

Riesgo de sesgo entre los estudios 15 Especificar cualquier evaluacion del riesgo de sesgo que pueda afectar la evidencia
acumulativa (por ej., sesgo de publicaciéon o comunicacion selectiva)

Analisis adicionales 16 Describir los métodos adicionales de analisis (por ej., analisis de sensibilidad o de subgrupos,
metarregresion), en el caso de que se hiciera, indicar cudles fueron preespecificados

Resultados

Seleccion de estudios 17 Facilitar el nimero de estudios cribados, evaluados para su elegibilidad e incluidos en la
revision, y detallar las razones para su exclusion en cada etapa, idealmente mediante un
diagrama de flujo

Caracteristicas de los estudios 18 Para cada estudio presentar las caracteristicas para las que se extrajeron los datos (por ej.,
tamano, PICOS y duracién del seguimiento) y proporcionar las citas bibliograficas

Riesgo de sesgo en los estudios 19 Presentar datos sobre el riesgo de sesgo en cada estudio y, si esta disponible, cualquier
evaluacion del sesgo en los resultados (ver item 12)

Resultados de los estudios individuales 20 Para cada resultado considerado en cada estudio (beneficios o dafios), presentar: a) el dato
resumen para cada grupo de intervencion y b) la estimacion del efecto con su intervalo de
confianza, idealmente de forma grafica mediante un diagrama de bosque (forest plot)

Sintesis de los resultados 21 Presentar los resultados de todos los metaanalisis realizados, incluyendo los intervalos de
confianza y las medidas de consistencia

Riesgo de sesgo entre los estudios 22 Presentar los resultados de cualquier evaluacion del riesgo de sesgo entre los estudios (ver
item 15)

Analisis adicionales 23 Facilitar los resultados de cualquier andlisis adicional, en el caso de que se hayan realizado
(por ej., andlisis de sensibilidad o de subgrupos, metarregresion [ver item 16])

Discusion

Resumen de la evidencia 24 Resumir los hallazgos principales, incluyendo la fortaleza de las evidencias para cada
resultado principal; considerar su relevancia para grupos clave (por e€j., proveedores de
cuidados, usuarios y decisores en salud)

Limitaciones 25 Discutir las limitaciones de los estudios y de los resultados (por ej., riesgo de sesgo) y de la
revisién (por ej., obtencién incompleta de los estudios identificados o comunicacion
selectiva)

Conclusiones 26 Proporcionar una interpretacion general de los resultados en el contexto de otras evidencias,
asi como las implicaciones para la futura investigacion

Financiacién

Financiacién 27 Describir las fuentes de financiacion de la revision sistematica y otro tipo de apoyos (por €j.,

aporte de los datos), asi como el rol de los financiadores en la revision sistematica

* PICOS: se trata de un acrénimo formado por: P: participants; I: interventions; C: comparisons; O: outcomes; S: study design.
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ANEXO 2. Decisional Conflict Scale.

Yes Probably | Unsure |Probably No
yes no

1. Do you know which options are available to you? O O O O O
2. Do you know the benefits of each option? O O O O O
3. Do you know the risks and side effects of each option? O O O O O
4. Are you clear about which benefits matter most to you? O O (| O O
5. gr; gz’u clear about which risks and side effects matter most O O O O O
e | g o | o [0 |0
7. Do you have enough support from others to make a choice? O O O O O
8. Are you choosing without pressure from others? O O O O O
9. Do you have enough advice to make a choice? O O O O O
10. Are you clear about the best choice for you? O O O O O
11. Do you feel sure about what to choose? O O O O O
12. Is this decision easy for you to make? O O O O O
13. Do you feel you have made an informed choice? O O O O O
14. Does your decision show what is important to you? O O O O O
15. Do you expect to stick with your decision? O O O O O
16. Are you satisfied with your decision? O O O O O

Decisional Conflict Scale © AM O’Connor, 1993, revised 2005
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ANEXO 3. Herramienta de la Colaboracidn Cochrane para evaluar el riesgo de sesgo de los

estudios incluidos.

GENERACION ALEATORIA DE LA SECUENCIA

Sesgo de seleccion (asignacion sesgada a las intervenciones) a causa de una
generacion inadecuada de la secuencia de aleatorizacion.

Criterios para una
evaluacién de ‘Bajo
riesgo’ de sesgo

Los investigadores describen un componente aleatorio en el proceso de
generacién de la secuencia como:

Se refieren a una tabla de nimeros aleatorios;

= Uso de un generador de nimeros aleatorios por ordenador;

= Lanzamiento de una moneda;

= Barajar cartas o sobres;

= Lanzar los dados;

= Sorteo de tarjetas;

= Minimizacidén*.

*La minimizacion se puede implementar sin un elemento aleatorio, lo
que se considera equivalente a que sea aleatorio.

Criterios para una
evaluacién de ‘Alto
riesgo’ de sesgo

Los investigadores describen un componente no aleatorio en el proceso

de generacién de la secuencia. Habitualmente la descripcién involucra

algln enfoque sistematico y no aleatorio, por ejemplo:

= Secuencia generada mediante la fecha de nacimiento par o impar;

= Secuencia generada mediante alguna regla segtn la fecha (o el dia)
de ingreso;

= Secuencia generada mediante alguna regla segun la historia clinica
del hospital o el consultorio.

Otros enfoques no aleatorios se utilizan con mucha menor frecuencia que

los enfoques sistematicos mencionados anteriormente y tienden a ser

obvios. Habitualmente incluyen la evaluacién o algin método de

categorizacidn no aleatoria de los participantes, por ejemplo:

= Asignacidn segun el criterio del médico;

= Asignacion segun la preferencia del participante;

= Asignacion segun los resultados de una prueba de laboratorio o una
serie de pruebas;

= Asignacion segun la disponibilidad de la intervencion.

Criterios para una
evaluacién de
'Riesgo poco claro’
de sesgo

No hay informacion suficiente acerca del proceso de generacién de la
secuencia para permitir una evaluacién de “Bajo riesgo” o “Alto riesgo”.

OCULTACION DE LA ASIGNACION
Sesgo de seleccion (asignacion sesgada a las intervenciones) a causa de una
ocultaciéon inadecuada de las asignaciones.

Criterios para una
evaluacién de ‘Bajo
riesgo’ de sesgo

Los participantes y los investigadores que reclutaron a los participantes

no podian prever la asignacién debido a que uno de los métodos

siguientes u otro equivalente se utilizaron para ocultar la asignacion:

= Asignacién central (incluida la asignacién al azar por teléfono, basada
en la web y controlada por la farmacia);

= Envases del farmaco, numerados de forma secuencial con apariencia
idéntica;

= Sobres cerrados, oscuros y numerados de forma secuencial.

Criterios para una
evaluacién de ‘Alto
riesgo’ de sesgo

Los participantes o los investigadores que reclutaron a los participantes
podian prever las asignaciones y por lo tanto introducir sesgo de
seleccion, por ejemplo, asignacion segin:

= Uso de un esquema de asignacidn al azar abierto (p.ej. una lista de
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nimeros aleatorios);
= Se utilizaron sobres de asignacion sin una protecciéon adecuada (p.ej.
si los sobres no estaban cerrados, no eran oscuros ni estaban
numerados de forma secuencial);
Alternancia o rotacion;
Fecha de nacimiento;
Namero de historia clinica;
Cualquier otro procedimiento explicitamente no ocultado.

Criterios para una
evaluacion de
Riesgo poco claro’
de sesgo

No hubo informacién suficiente para permitir una evaluacién de “Bajo
riesgo” o “Alto riesgo”. Este es habitualmente el caso si el método de
ocultacidon no se describe o no se describe con detalle suficiente para
permitir una evaluacidn definitiva, por ejemplo, si se describe el uso de
sobres de asignacion, pero es incierto si los sobres eran oscuros y

estaban numerados de forma secuencial y cerrados.

CEGAMIENTO DE

LOS PARTICIPANTES Y DEL PERSONAL

Sesgo de realizacion a causa del conocimiento de las intervenciones asignadas
por parte de los participantes y del personal durante el estudio.

Criterios para una
evaluacion de ‘Bajo
riesgo’ de sesgo

Cualquiera de los siguientes:

= Ningun cegamiento, pero los revisores consideran que no es probable
que el resultado esté influido por la falta de cegamiento;

= Se aseguro el cegamiento de los participantes y el personal clave del
estudio, y es poco probable que se haya roto el cegamiento.

Criterios para una
evaluacion de ‘Alto
riesgo’ de sesgo

Cualquiera de los siguientes:

= Ningun cegamiento o cegamiento incompleto, y es probable que el
resultado y la medicién del resultado estén influidos por la falta de
cegamiento;

= Se intentd el cegamiento de los participantes y el personal clave del
estudio, pero es probable que se haya roto el cegamiento.

Criterios para una
evaluacion de
Riesgo poco claro’
de sesgo

Cualquiera de los siguientes:

= No hubo informacién suficiente para permitir una evaluacion de “Bajo
riesgo” o “Alto riesgo”.

= El estudio no abordé este resultado.

CEGAMIENTO DE

LOS EVALUADORES DE LOS RESULTADOS

Sesgo de deteccion a causa del conocimiento de las intervenciones asignadas por
parte de los evaluadores.

Criterios para una
evaluacion de ‘Bajo
riesgo’ de sesgo

Cualquiera de los siguientes:

= No hay cegamiento de la evaluacion de resultados, pero los revisores
creen que la medida del resultado no es probable que esté
influenciada por la falta de cegamiento;

= Se ha asegurado el cegamiento de la evaluacién de los resultados y es
improbable que se haya roto el cegamiento.

Criterios para una
evaluacion de ‘Alto
riesgo’ de sesgo

Cualquiera de los siguientes:

= No hay cegamiento de la evaluacion de resultados y es probable que
la medida del resultado esté influenciada por la falta de cegamiento;

= Se ha realizado la valoracion del cegamiento, pero es probable que el
cegamiento se haya roto y que la medida del resultado esté
influenciada por la falta de cegamiento.

Criterios para una
evaluacion de
Riesgo poco claro’
de sesgo

Cualquiera de los siguientes:

= No hay suficiente informacién para permitir una evaluacién de ‘Bajo
riesgo’ o ‘Alto riesgo’;

= El estudio no abordé este resultado.

DATOS DE RESULTADO INCOMPLETOS

Sesgo de desgaste debido a la cantidad de datos de resultado incompletos, su
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naturaleza o su manejo.

Criterios para una
evaluacion de ‘Bajo
riesgo’ de sesgo

Cualquiera de los siguientes:

No hay datos de resultado faltantes;

Es poco probable que los motivos causantes de los datos de resultado
faltantes se relacionen con el resultado verdadero (para los datos de
supervivencia, es poco probable que la censura de los datos haya
introducido sesgo);

Datos de resultado faltantes equilibrados con respecto a los nimeros
entre los grupos de intervencién, con motivos similares para los datos
de resultado faltantes entre los grupos;

Para los datos de resultado dicotémicos, la proporcién de resultados
faltantes comparados con el riesgo de evento observado no es
suficiente para tener una repercusion clinicamente importante sobre
la estimacidn del efecto de la intervencion;

Para los datos de resultado continuos, el posible tamafo del efecto
(diferencia de medias o diferencia de medias estandarizada) entre los
resultados faltantes no es suficiente para tener una repercusion
clinicamente relevante sobre el tamafio del efecto observado;

Los datos faltantes se imputaron mediante métodos apropiados.

Criterios para una
evaluacion de ‘Alto
riesgo’ de sesgo

Cualquiera de los siguientes:

Es probable que las razones que causan los datos faltantes estén
relacionados con el resultado verdadero, con desequilibrio en los
nimeros o en los motivos para los datos faltantes entre los grupos de
intervencion;

Para los datos de resultado dicotémicos, la proporcidén de resultados
faltantes comparados con el riesgo de evento observado es suficiente
para inducir un sesgo clinicamente relevante en la estimacién del
efecto de la intervencién;

Para los datos de resultado continuos, el posible tamafio del efecto
(diferencia de medias o diferencia de medias estandarizada) entre los
resultados faltantes es suficiente para inducir un sesgo clinicamente
relevante en el tamafio del efecto observado;

El anadlisis “como se tratd” se realizé de forma significativamente
diferente de la intervencion recibida con respecto a la asignada
mediante la asignacion aleatoria;

Aplicacién posiblemente inapropiada de la imputacién simple.

Criterios para una
evaluacién de
'‘Riesgo poco claro’
de sesgo

Cualquiera de los siguientes:

No hay datos suficientes sobre las pérdidas/exclusiones para permitir
una evaluacién de ‘Bajo riesgo’ o ‘Alto riesgo’ (por ejemplo, no se
sefala el numero de participantes asignados al azar, no se
proporcionan los motivos de los datos faltantes);

El estudio no abordé este resultado.

NOTIFICACION SELECTIVA DE LOS RESULTADOS
Sesgo de notificaciéon a causa de una notificacién selectiva incompleta.

Criterios para una
evaluacion de ‘Bajo
riesgo’ de sesgo

Cualquiera de los siguientes:

El protocolo del estudio esta disponible y todos los resultados
preespecificados (primarios y secundarios) del estudio que son de
interés para la revision se describieron de una manera
preespecificada;

El protocolo del estudio no esté disponible pero esta claro que las
publicaciones incluyen todos los resultados esperados, incluidos los
que se preespecificaron (puede ser poco frecuente la presencia de
texto convincente de esta naturaleza).

Criterios para una
evaluacidn de ‘Alto

riesgo’ de sesgo

Cualquiera de los siguientes:

No se describieron todos los resultados primarios del estudio
preespecificados;
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= Uno o mas resultados primarios se describieron con mediciones,
métodos de analisis o subgrupos de datos (p.ej. subescalas) que no
se prespecificaron;

= Uno o mas resultados primarios no se prespecificaron (a menos que

se proporcione una clara justificaciéon para detallarlos, como un efecto

adverso inesperado);

= Uno o mas resultados preespecificados de interés para la revision se
describieron de forma incompleta, por lo que no fue posible
introducirlos en un metanalisis;

= La publicacién del estudio no incluyé resultados para un resultado
clave que era de esperar que se describiera para esta clase de
estudios.

Criterios para una
evaluacion de
'‘Riesgo poco claro’
de sesgo

No hubo informacidn suficiente para permitir una evaluacién de “Bajo
riesgo” o “Alto riesgo”. Es probable que la mayoria de los estudios se
incluya en esta categoria.

OTROS SESGOS
Sesgos debidos a

otros problemas no abordados en los apartados anteriores.

Criterios para una
evaluacion de ‘Bajo
riesgo’ de sesgo

El estudio parece estar libre de otras fuentes de sesgo.

Criterios para una
evaluacidn de ‘Alto
riesgo’ de sesgo

Hay al menos un riesgo importante de sesgo. Por ejemplo, el estudio:

= Tiene una fuente potencial de sesgo relacionada con el disefio
especifico utilizado en el estudio; o

= Tuvo un desequilibrio inicial extremo; o

= Se ha sefalado la presencia de fraude; o

= Tiene algln otro problema.

Criterios para una
evaluacion de
'‘Riesgo poco claro’
de sesgo

Puede haber riesgo de sesgo, pero no hay:

= Informacién suficiente para evaluar si existe un riesgo importante de
sesgo; o

= Justificacién o pruebas suficientes de que un problema identificado
introducira sesgo.
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