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Resumen

En las dltimas décadas, las politicas sanitarias de los paises desa-
rrollados y los profesionales estan orientando sus actividades hacia
el ciudadano como eje del sistema sanitario. Los ciudadanos, a su
vez, demandan un papel activo en la toma de decisiones relaciona-
das con su salud. En este contexto, el desarrollo y la utilizacién de
guias de préactica clinica (GPC) se estan orientando también como
instrumento de encuentro entre politicas, ciudadanos y profesiona-
les, lo que plantea no pocas dificultades metodolégicas y operati-
vas. El objetivo de este trabajo es proporcionar pautas generales
que ayuden a los distintos actores en la incorporacién de los pa-
cientes para el desarrollo de las GPC y adaptarlas a una versién de
pacientes (GPC-P). Se ha realizado una revision estructurada de do-
cumentos metodolégicos sobre GPC y documentos orientados a la
elaboracién de GPC-P o similares. Tras la sintesis de informacion,
se proponen tres areas de desarrollo (contenidos, disefio y evalua-
cién) y dos ambitos en la participacion del paciente en GPC: como
un miembro mas del grupo que elabore la guia y/o como miembro
del grupo de la elaboracién de la GPC-P. El proceso de participa-
cion de ciudadanos no es sencillo, requiere planificacién y sensibi-
lidad de los implicados, pero no cabe duda que afiade valor en la
implantacién de las GPC.

Palabras clave: Guias de préctica clinica. Participacion de pacien-
tes. Ayuda a la toma de decisiones.

Introduccion

En las dltimas décadas los principales actores del Siste-
ma Sanitario, poderes publicos, ciudadanos, profesionales, so-
ciedades cientificas, etc., estdn cambiando el papel que de-
sempefian, su ambito de actuacion y las relaciones entre ellos.
Se ha producido un movimiento para situar, al menos formal-
mente, a los ciudadanos como eje de los sistemas sanitarios
publicos. En los paises desarrollados se ha avanzado mucho en
la elaboracién de politicas orientadas a prestar una atencion
sanitaria centrada en el paciente. Este concepto se esta abrien-
do paso como un pilar sobre el que pivotan acciones politicas y
de gestion sanitaria, y seglin lo definié el Picker Institute!, pre-
senta siete componentes sustanciales entre los que destacan
“el respeto a los valores, preferencias y necesidades” y “la in-
formacién, la comunicacién y la educacion”.

Muchas instituciones sanitarias publicas han realizado
acciones que se han traducido en la creacién de organismos,
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comités, agencias, etc., con el objetivo de involucrar y repre-
sentar a los ciudadanos en los temas sanitarios y de salud.

Los ciudadanos, a su vez, estdn cada vez mas interesa-
dos en tener un papel activo en las decisiones relacionadas
con su salud. A esta actitud han contribuido determinados
factores, entre los que destacan el papel de internet en la
trasmision de informacién y el crecimiento del movimiento
asociativo relacionado con problemas de salud.

Al utilizar el término paciente es importante diferenciar
entre paciente general, que incluye a todas las personas que
tienen un problema de salud, y paciente activo, que se utiliza
para referirse a quien se involucra de forma activa en la pla-
nificacion, la monitorizacién y/o el desarrollo de los servicios
de salud®. Ademas de las asociaciones de pacientes, hay
otras iniciativas interesantes en este campo, como el proyecto
DIPEx (Database of Individual Patients Experience of illness),
que trata de recopilar las experiencias de enfermar de una
amplia variedad de personas para ponerlas a disposicién de
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los nuevos afectados y sus cuidadores, a la vez que se vincula
con la informacién basada en la evidencia y con recursos Uti-
les. También trata de identificar las cuestiones méas impor-
tantes que se plantean los pacientes y facilitar esa perspecti-
va a los profesionales sanitarios y los gestores®.

Respecto a los profesionales, el cambio puede relacio-
narse, de forma especifica, con el desarrollo de la medicina
basada en la evidencia. Este paradigma propicia que los ciu-
dadanos se impliquen en las decisiones relacionadas con su
salud, y las guias de practica clinica (GPC) son una via de
participacién. Tradicionalmente, las GPC se han definido
como un conjunto de recomendaciones desarrolladas de ma-
nera sistematica que tienen el propésito de ayudar a profesio-
nales y pacientes en la toma de decisiones sobre una situa-
cién clinica concreta®.

La implantaciéon de las GPC y su posibilidad de incidir
en los resultados de salud y la inclusién de pacientes en el
proceso de elaboraciéon podrian tener un efecto positivo en la
aceptacién y el cumplimiento terapéutico. Dicho efecto se
entiende en términos de que el paciente compruebe que su
inclusién en el equipo de desarrollo de la guia asegura que se
contemplen, para las recomendaciones, sus puntos de vista y
preferencias.

Por si solo, la simple incorporacién de pacientes en el
equipo no suele ser suficiente para asegurar que se incluye la
opinién de éstos. Hay una serie de problemas que suponen
una barrera para la efectiva inclusién de los ciudadanos, en-
tre los que se encuentran:

— La eleccién de los pacientes representativos: afectados
por la enfermedad o representantes de usuarios sanos o no.

— La eleccién del nivel de educacién de los participan-
tes para poder comprender y decidir sobre aspectos del desa-
rrollo de la guia, como la valoracién de las evidencias y el
paso a las recomendaciones.

— La eleccién de la poblacién diana a la que va dirigida,
para la elaboracion de los formatos de la guia con un lengua-
je y unas herramientas de utilizaciéon adecuados.

— Valoracién de los posibles problemas de las decisio-
nes dificiles en relacién con las recomendaciones y la incor-
poracién de los valores y preferencias de los pacientes en el
proceso de toma de decisiones, etc.

Por este motivo, es importante considerar de forma am-
plia cuales pueden ser los problemas en su contexto para po-
der trasladar la opinién de los pacientes de forma efectiva a
la guia. EIl objetivo de este articulo es proponer pautas para
la participacion estructurada de los pacientes en la elabora-
cién de las GPC y presentar una herramienta de apoyo para
la elaboracion de la versiéon para pacientes de una GPC
(GPC-P).

Participacion del paciente en la elaboraciéon
de una guia de practica clinica

En relacion con los pacientes (y sus cuidadores o repre-
sentantes), se reconoce explicitamente la importancia de que

las GPC reflejen sus necesidades e intereses. Responder a la
pregunta sobre cuando y cémo deben integrarse los pacientes
en la elaboracién de una GPC no es facil. Hay varias iniciativas,
unas centradas en la incorporacién del paciente en el desarro-
[lo de una guia y otras centradas en el desarrollo de material in-
formativo sobre temas de salud para pacientes. A continuacion
se resumen algunas de las mas importantes:

— The Scottish Intercollegiate Guidelines Network
(SIGN), entidad cuyo objetivo es la elaboracién de guias de
practica clinica, ha elaborado un documento denominado
“SIGN 50: A guideline developers’ handbook”, en el que de-
fine y describe la metodologia para desarrollar una GPC,
adaptar guias de otros lugares e implementarlas®. En la sec-
cion 4 de ese manual se desarrollan los aspectos relaciona-
dos con el grupo de elaboracion de la guia.

— En el afio 2005, el National Institute for Clinical Ex-
cellence (NICE) creé el Patient & Public Involvement Pro-
gramme (PPIP) integrando lo que en origen era el Patient In-
volvement Unit (PIU). PPIP asesora y apoya a NICE® en la
implicaciéon de los pacientes y el publico en general en los
distintos programas de trabajo, entre los que se encuentra la
elaboracion de guias clinicas’.

— Guidelines for Canadian Clinical Practice® es una publi-
caciéon de la Canadian Medical Association (CMA), destinada a
orientar a los distintos sectores de la sociedad interesados en
desarrollar una GPC. El documento define 14 directrices orga-
nizadas en tres categorias: filosofia y ética, métodos e imple-
mentaciéon y evaluacién. Estas directrices se plantean como
una estructura bésica sobre la que desarrollar las guias.

— Producing information about health and health care
interventions: a practical guide® tiene como objetivo propor-
cionar ideas Utiles y practicas para la producciéon de materia-
les de buena calidad sobre salud e intervenciones de asisten-
cia sanitaria, orientadas a pacientes y ciudadanos. Esta guia
resulta de gran interés, dado que una GPC debe proporcionar
informacién sobre aspectos de salud.

— National Health and Medical Research Council publi-
c6 en 1999 un documento con el titulo: How to present the
evidence for consumers: preparation of consumer publica-
tions!®. Este manual tiene como objetivo ayudar a los grupos
que desarrollan guias —y a otros grupos— a preparar y produ-
cir informacién para los usuarios de servicios de salud. Se es-
tructura en siete apartados: a) el papel de los usuarios; b) la
planificacién; c) el proceso; d) los contenidos; e) explicitando
la evidencia; f) el formato, y g) la presentacién.

En estos programas e iniciativas encontramos nexos co-
munes como la capacidad de los pacientes para identificar
aspectos que a los profesionales se les pasen por alto, asi
como subrayar areas en las que existen diferentes perspecti-
vas entre ambos. Ademas, la incorporacién de pacientes pue-
de ayudar al grupo a no olvidar aspectos que no estan relacio-
nados directamente con contenidos cientificos, pero de gran
importancia, como la edad, la calidad de vida, el sexo, la et-
nia, el lenguaje, etc.?, y que pueden influir en la valoracion
de dos o mé&s opciones posibles para una toma de decision
sobre una intervencién diagnostica o de tratamiento.
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La incorporacién de los pacientes puede producirse en
cualquiera de las diferentes fases de la elaboracién de la
GPC; aunque en la medida en que participen de forma activa
desde el principio, puede favorecer el éxito en sus resultados.
A continuacion, se presenta una sintesis de los aspectos méas
importantes en cada etapa:

Creacion y desarrollo del grupo

En el momento inicial, cuando se crea un grupo para ela-
borar una GPC, se puede incluir a los pacientes como miem-
bros mas del grupo. La primera reunion suele establecer el plan
de trabajo, los métodos a utilizar y las reglas de funcionamien-
to del grupo. Ahora bien, la inclusién del paciente en la prime-
ra fase del desarrollo de la guia requiere una dindmica de gru-
po muy cohesionada, asi como preparacién y madurez tanto de
los profesionales como del propio paciente. En caso contrario,
la incorporacién puede ser sélo formal, pero no contribuiré real-
mente al desarrollo de la guia. Una solucién a este problema
puede ser que el coordinador se reina con los pacientes y pos-
teriormente traslade la opinién de éstos al grupo. Esto puede
favorecer que el paciente no se sienta “en inferioridad” entre
los profesionales sanitarios (especialmente entre los médicos).

Otra opcién seria que el coordinador o lider del grupo rea-
lice una o varias reuniones previas a la formacion del grupo con
los pacientes, cuidadores o representantes de los consumidores
que van a formar parte del grupo de desarrollo. Los objetivos de
estas reuniones previas pueden ser consultar a estos grupos,
designar representantes y formar a las personas designadas en
los conocimientos y habilidades especificos para desarrollar el
trabajo como parte del grupo (aspectos generales del proceso
de desarrollo de una guia, contribucién o papel que se espera
que estos miembros desempefien, dindmicas de colaboracién y
aspectos interpersonales, etc.). La ventaja que puede tener
esta opcion sobre la primera es que al implicar al paciente des-
de el principio, como miembro de derecho y dotarle de capaci-
dad para desarrollar su funcién, éste puede contribuir de forma
mas activa y efectiva para lograr el éxito de la guia.

El entrenamiento en métodos de comunicacién y direc-
cion de grupos pequefios, dirigido a todos los miembros del
grupo de desarrollo de la GPC, podria ser otra herramienta
para facilitar la recogida de la opinién de todos los miembros
del equipo y, en particular, la de los pacientes.

Area de influencia y formato de la GPC

La participacién del paciente en este apartado puede facili-
tar la posterior implantacién de la GPC. Por ello, es aconsejable
contar con su opinién sobre cual podria ser el area de influencia,
es decir el drea geografica y clinica, a la que irfa dirigida la guia.
Por otra parte, resulta evidente que la aportacién del paciente so-
bre el formato de la GPC es de especial interés cuando se piensa
en realizar una versién para pacientes de la guia.

Definicion de preguntas

Cuando formulamos las preguntas de investigacion, el
enfoque que les damos responde a un conjunto de factores

personales y sociales: formacién académica, valores, prefe-
rencias, nivel socioeconémico, etc. Este tema ha sido amplia-
mente desarrollado en las ciencias sociales y justifica la in-
clusién del paciente en este apartado. La orientacién de la
pregunta puede ser distinta con las aportaciones que haga el
paciente, que, a la larga, puede convertirse en un facilitador
mas en la implantacién de la guia. Los pacientes pueden
aportar perspectivas de interés que permitan incluir en las
blsquedas no sélo los aspectos relacionados con resultados
clinicos, como la mortalidad, sino también otros como per-
cepcién del dolor, confortabilidad, etc., que tienen un com-
ponente mas cualitativo y no suelen investigarse.

Revision sistemdatica de la literatura

Si los pacientes participan en la formulacién de la pregun-
ta, en cualquiera de las modalidades que se han descrito con
anterioridad, por lo general, esto amplia el campo de la blsque-
da de literatura cientifica destinada a la revision sistematica.
Estos estudios suelen encontrarse en mayor nimero en bases de
datos relacionadas con las ciencias sociales, como, por ejemplo,
Social and Behavioral Sciences (http://vlib.org/SocialSciences).
También se encuentran en bases de datos de disciplinas que
prestan especial atencion a la investigacion cualitativa, como
CINAHL  (http://www.ovid.com/site/catalog/DataBase/40.jsp) o
PsycINFO (http:/psycinfo.apa.org/psycinfo/) y, en general, en
bases que no suelen incluirse habitualmente en las busquedas
de literatura médica.

Elaboracion de contenidos de la guia

Una vez realizada la bisqueda de la literatura cientifica,
en el andlisis de la calidad de los trabajos localizados, se ha
de contar también con el paciente. Como recogen Ebell et
al'l, hay un gran nimero de taxonomias para valorar la cali-
dad individual de un estudio y la fuerza de las recomendacio-
nes basadas en la evidencia. Al realizar la guia, fundamental-
mente se debe conocer y explicitar si los resultados que se
valoran estan orientados a la enfermedad, en cualquiera de
sus aspectos, o al paciente. La propuesta de Ebell et al para
incluir a los pacientes en esta etapa es utilizar la escala de
evidencia denominada Strength of Recommendation Taxo-
nomy (SORT). Esta escala, aun reciente y que, por tanto, ne-
cesita de mas investigacion, enfatiza el uso de los resultados
orientados al paciente: aquellos que preocupan al paciente y
le ayudan a una vida méas larga o mejor, como reduccién de
morbilidad y mortalidad, mejoria de sintomas, mejora de cali-
dad de vida o bajo coste.

Una vez elaborados los contenidos de la guia, se editara
con el formato que previamente se habia decidido. Méas ade-
lante se recoge una serie de criterios o recomendaciones para
que la edicién de la GPC actie como un elemento facilitador
en su implementacion.

Revision externa

La participacion del paciente en el proceso de revision
externa puede producirse tanto en el ambito individual como
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en el &mbito de grupos organizados que estén directamente
interesados en el proceso al que va dirigida la guia.

En el ambito individual, se puede dar el documento, para su
lectura y propuestas o sugerencias, a un paciente identificado por
el grupo que esté en atencién por un proceso igual al que se diri-
ge la guia. EI paciente deberia tener, al menos, una preparacion
cultural minima, para que pueda realizar la lectura y la redaccion
de las aportaciones sin ayuda de otras personas. El coordinador
del grupo se reuniria con el paciente y le explicaria el objetivo que
se pretende con la lectura de la guia.

En el &mbito de grupo, consistiria en pasar el borrador
del documento a un grupo formal de pacientes (asociacion,
organizacion, etc.) que tuviera como objetivo un problema de
salud semejante o igual al que persigue la guia. Esto siempre
debe mantenerse en el marco de una colaboracién técnica,
evitando posibles confusiones con los objetivos reivindicativos
de dichas organizaciones que, aun siendo licitos, no son los
objetivos clinicos que persigue la guia.

Presentacion y diseminacion

La participacion activa de los pacientes en la presenta-
cién y, sobre todo, en la diseminacién es un elemento que
garantiza el éxito de la guia. Para ello, seria conveniente esta-
blecer un calendario de presentaciéon en los centros sanita-
rios, en los que, ademas de los profesionales, estuviera siem-
pre presente al menos un paciente.

Por otra parte, en esta fase es especialmente Gtil contar con
el apoyo de organizaciones estructuradas que, a través de sus re-
des, actuarian como elementos de difusién, contribuyendo a la di-
seminacion de la guia y, con ello, a la aceptacion por parte de los
pacientes de las recomendaciones que para ellos se deriven.

Elaboracion de una versién para pacientes
de la guia de practica clinica

Al elaborar una GPC, ademas de la participacion de los
pacientes durante todo el proceso, existe otro aspecto de ca-
racter especifico en el que los pacientes tienen un papel pri-
mordial, que es la elaboracién de una versién de la guia diri-
gida a ellos. Esta versién actuara como medio para facilitar
su implantacion, al trasladar sus contenidos esenciales al pa-
ciente medio al que va dirigida y favorecer la comprension de
las ventajas y posibles inconvenientes de las recomendacio-
nes. Dicha version debe formar parte de la GPC.

El documento final se deberia elaborar considerando las pro-
puestas metodoldgicas relativas a la comunicacién de riesgos'?.

Se ha tomado como punto de partida los documentos
analizados en este trabajo para proponer los apartados y con-
tenidos que podrian conformar la estructura de una GPC para
pacientes (GPC-P) en nuestro contexto cultural (tabla 1).

Contenidos

Una GPC-P es un instrumento que permite la comunica-
cion entres distintos actores (los profesionales de la salud y el

paciente) y favorece la toma de decisiones sobre un problema
de salud. Como cualquier proceso de comunicacién cuenta
con un mensaje, el contenido, que debe aportar informacién
relevante para el paciente. Existen numerosos factores que
pueden influir en la respuesta al mensaje entre los que estan
las caracteristicas del propio mensaje: consistencia entre
mensaje y medio, énfasis en el objetivo, credibilidad, adecua-
cién a las necesidades y otros!s.

Los contenidos del mensaje deben basarse en la mejor
evidencia disponible. Estos deben ser actualizados periédica-
mente (por ejemplo, cada 2 afios), o antes si surge evidencia
relevante que les afecten. Otro aspecto que considerar es la
declaracién explicita de potenciales conflictos de intereses,
dado que, al igual que en otras areas de investigacién, la
transparencia en las fuentes de financiacién es un elemento
esencial en la credibilidad y el rigor del proceso!“.

La GPC-P puede desarrollarse dentro de una amplia va-
riedad de contenidos, que va desde un instrumento informati-
vo hasta una herramienta de ayuda a la toma de decisiones
(HATD), que ademas de aportar informacién de calidad ayuda
al paciente en la toma de decisiones.

Diseio

Para que el mensaje Ilegue de la forma maés eficaz a los
pacientes, se debe tener en cuenta, ademds del contenido,
otros aspectos, como el disefio. En el disefio cabe destacar
dos apartados de especial relevancia'®.

Legibilidad lingiiistica

Este concepto estd intimamente ligado al éxito de la
guia y contribuye a garantizar la trasmision de la informacion
de la GPC-P.

Existen varias propuestas metodolégicas para la medi-
cién de la legibilidad linglistica (sobre todo en lengua ingle-
sa), algunas de las cuales estan siendo estudiadas y validadas
en castellano: indice de Flesch, LEGIN, etc.’®. Aunque no
son técnicas consolidadas y necesitan mas investigacién, su-
ponen un apoyo objetivo a la hora de elaborar los contenidos,
por lo que es aconsejable su utilizacion.

Legibilidad tipografica

En el aspecto de la legibilidad es importante considerar
la tipografia. Un articulo publicado por Barrio et al*® enumera
una serie de recomendaciones para mejorar la legibilidad ti-
pogréafica del disefio y que podrian ser aplicadas en la elabo-
racién de una guia para pacientes.

Evaluacién de la calidad de una GPC-P

Las guias de practica clinica pueden ser evaluadas en
sus dos vertientes: la GPC y la GPC-P. La inclusién de los pa-
cientes en la GPC se puede evaluar mediante Appraisal of
Guidelines Research and Evaluation (AGREE)'. En el capitu-
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Tabla 1. Estructura basica de una guia de practica clinica para pacientes (GPC-P)

Contenidos
Datos generales de los autores

Introduccién
Metodologia

Definicion del paciente hacia
quien va dirigida la guia

Definicion del tema

Manejo de la enfermedad

Otras consideraciones
Bibliografia
Conflicto de intereses

Disefio
Legibilidad linglistica

Legibilidad tipogréfica

Nombre y apellidos, titulacion y/o profesién, lugar/area de trabajo y cargo de cada uno de los
miembros del grupo de trabajo

Justificar la necesidad de la guia en relacion con el problema de salud al que va dirigida

Resumir la dindmica utilizada en la elaboracién de la GPC-P: revisién sistematica, revision
estructurada, panel de expertos, etc.

Caracteristicas de los pacientes hacia quienes se dirige la guia

Datos epidemiolégicos, causas, sintomatologia, otras circunstancias de especial relevancia, etc.

Definir como se diagnostica la enfermedad, las alternativas de tratamiento y qué implican
(beneficio/riesgo, coste/efectividad, calidad de vida, etc.) y pronéstico de la enfermedad. Explicar
cual es el curso natural de la enfermedad para que el paciente pueda conocer también esa
alternativa

Incluir informacién sobre cuestiones que pueden contribuir a una mejor evolucién del proceso: cémo
puede sentirse el paciente durante el tratamiento, cémo pueden afectar la enfermedad o el
tratamiento a su vida diaria, qué actitud es la méas adecuada para contribuir a la curacién, etc.

Incluir bibliografia méas relevante y webs de calidad

Fuentes de financiacién (participacién, relacién con los autores) y declaracién de conflicto de
intereses

Utilizar un lenguaje sencillo con palabras, frases y parrafos cortos. Oraciones en voz activa. Limitar el
uso de palabras técnicas, etc.

Utilizar tipos de letras Arial o Times New Roman, de color negro sobre fondo blanco y con un tamafio

minimo de 14. Utilizar imagenes, dibujos, gréaficos, etc., que aclaren el contenido

Evaluacion

Calidad metodolégica y/o calidad
de contenidos

DISCERN, CREDIBLE, criterios de calidad IPDAS, etc.

lo “Participacion de los implicados” el criterio 5 valora si se
ha tenido en cuenta los puntos de vista del paciente y sus
preferencias.

Respecto a la versién para pacientes, se cuenta con algu-
nos instrumentos que no son especificos pero que pueden ser
de ayuda para evaluar la calidad de la guia, entre los que des-
tacariamos los criterios: DISCERN!8, CREDIBLE!® o IPDAS?0.

DISCERN!® es una herramienta disefiada para ayudar a los
usuarios de informacién sanitaria escrita, entre los que se en-
cuentran los pacientes, a juzgar la calidad de la informacién so-
bre eleccién de tratamientos. Hay una version de DISCERN on
line que describe los requisitos para considerar que una publi-
cacion es de buena calidad, también disponible en castellano®!.

Los criterios CREDIBLE!® fueron desarrollados en la
Cochrane Systematic Review of Patient Decision Aids para fa-
cilitar indicadores clave en la valoracién de los contenidos de
cualquier HATD sobre salud.

Recientemente, la International Patient Decision Aids Stan-
dars Collaboration (IPDAS)?° ha publicado un articulo en que se
desarrolla un marco de criterios de calidad para las HATD, que
también se podria usarlos en la evaluacién de una GPC-P.

Independientemente de la herramienta utilizada, es im-
portante que durante el proceso de elaboracion se establez-
can explicitamente los términos en que se realizara la evalua-
cion interna.

En resumen, la participacion de los pacientes es un ele-
mento importante en la elaboracién de las GPC que ayuda a
mejorar su calidad y la probabilidad de que sea un instru-
mento Util. Este proceso no es sencillo, y requiere una buena
planificacion, asi como sensibilidad hacia las necesidades de
las personas participantes. Esta participacion se hace espe-
cialmente efectiva al elaborar versiones para pacientes con
disefios y formatos especialmente adaptados.
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