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RESUMEN

Resumen

Antecedentes

Las guias de practica clinica (GCP) son herramientas de transferencia del conocimiento que pueden
facilitar la toma de decisiones informadas, mejorar la atencion sanitaria, reducir la variabilidad no deseada
y optimizar el uso de recursos. La incorporacion de la perspectiva de los pacientes en las GPC aumenta
su calidad, legitimidad y transparencia, facilita la implementaciéon de sus recomendaciones y favorece
el empoderamiento de los pacientes. No obstante, actualmente no se dispone de una metodologia bien

establecida para incorporar la perspectiva de los pacientes en las GPC.

Objetivos

Los objetivos generales de esta tesis son: 1) identificar y describir los métodos utilizados para incorporar la
perspectiva de los pacientes en la elaboracion de GPC; y 2) disefiar y evaluar nuevos métodos que faciliten

la incorporacion de la perspectiva de los pacientes en las GPC.

Métodos

Este trabajo de tesis se presenta como un compendio de tres articulos publicados en revistas biomédicas
revisadas por pares. En el primer estudio realizamos una revision sistematica de los manuales metodolégicos
de desarrollo de GPC. El objetivo principal fue identificar los métodos propuestos para involucrar a los

pacientes e incorporar sus perspectivas en la elaboracion de GPC.

En el segundo estudio llevamos a cabo una evaluacion sistematica de las GPC sobre cancer de colon y recto.
El objetivo principal fue describir los métodos utilizados para incorporar la perspectiva de los pacientes en

la elaboraciéon de GPC y, concretamente, en la formulacion de las recomendaciones.

En el tercer estudio desarrollamos una estrategia de busqueda bibliografica para identificar estudios sobre
las visiones y preferencias de los pacientes en PubMed (motor de busqueda para la base de datos MEDLINE),

evaluamos su rendimiento y la implementamos en diferentes proyectos de sintesis.

Resultados

En el primer estudio incluimos manuales de 56 organizaciones elaboradoras de GPC. La mayoria recomend6
involucrar a pacientes en el desarrollo de las GPC, principalmente durante la formulacién de preguntas
clinicas y de recomendaciones. Menos de la mitad de las organizaciones ofrecieron informacién sobre
cémo hacerlo. La mayor parte de las organizaciones también recomendé otras estrategias para obtener la

perspectiva de los pacientes y considerarla.
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Resumen

En el segundo estudio incluimos 28 GPC de cancer de colon y recto. Menos de la mitad de las GPC
incluyeron pacientes o evidencia relacionada con la perspectiva de los pacientes, y las que lo hicieron
proporcionaron poca informacion sobre la participacion de los pacientes o la metodologia utilizada para
incorporar la evidencia. La perspectiva de los pacientes se consideré en una minoria de las recomendaciones
potencialmente sensibles a sus preferencias. La incorporacion de pacientes en el desarrollo de las GPC se

asocid a una mayor consideracion de la perspectiva de los pacientes en las recomendaciones.

En el tercer estudio desarrollamos una estrategia de buisqueda bibliografica que mostr6 una exhaustividad
relativa del 85,8 %. Su implementacion en la practica arrojé una precision baja (del 2 al 5 %) y un nimero

de referencias necesarias para leer de entre 20 y 50.

Conclusiones

Los manuales metodolégicos para el desarrollo de GPC no proporcionan informacion con suficiente detalle
sobre como incorporar la perspectiva de los pacientes en las GPC. La incorporacién de la perspectiva de
los pacientes en las GPC de cancer de colon y recto no es adecuada y una minoria de las recomendaciones
sensibles a las preferencias de los pacientes las consideran. La estrategia de busqueda desarrollada es de
utilidad para la realizacion de revisiones sistematicas sobre las perspectivas de los pacientes y para facilitar

la incorporacién de este aspecto en las GPC.
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Resum

Antecedents

Les guies de practica clinica (GCP) son eines de transferencia de coneixement que poden facilitar la presa
de decisions informades, millorar l'atencié sanitaria, reduir la variabilitat no desitjada i optimitzar I'as de
recursos. La incorporacié de la perspectiva dels pacients en les GPC augmenta la seva qualitat, legitimitat i
transpareéncia, facilita la implementacio de les seves recomanacions i afavoreix lempoderament dels pacients.
No obstant aix0, actualment no es disposa d'una metodologia ben establerta per incorporar la perspectiva

dels pacients a les GPC.

Objectius

Els objectius generals d’aquesta tesi son: 1) identificar i descriure els metodes utilitzats per incorporar la
perspectiva dels pacients en lelaboracié de les GPC i 2) dissenyar i avaluar nous metodes que facilitin la

incorporacio de la perspectiva dels pacients a les GPC.

Métodes

Aquest treball de tesis es presenta com un compendi de tres articles publicats en revistes biomediques
revisades per parells. Al primer estudi vam realitzar una revisio sistematica dels manuals metodologics per
a lelaboracié de GPC. Lobjectiu principal era identificar els meétodes proposats per a incloure pacients i

incorporar les seves perspectives.

Al segon estudi vam realitzar una avaluacio sistematica de les GPC sobre cancer de colon i recte. Lobjectiu
principal era descriure els metodes utilitzats per incorporar la perspectiva dels pacients en la seva elaboracid

i, concretament, en la formulacié de les recomanacions.

Al tercer estudi vam desenvolupar una estratégia de cerca bibliografica per identificar estudis sobre les
visions i preferencies dels pacients a PubMed (motor de cerca per la base de dades MEDLINE), vam avaluar

el seu rendiment i la vam implementar en diferents projectes de sintesi del coneixement.

Resultats

Al primer estudi vam incloure manuals de 56 organitzacions elaboradores de GPC. La majoria va recomanar
incloure pacients en el desenvolupament de la GPC, principalment en la formulacié de preguntes cliniques i
de recomanacions. Menys de la meitat de les organitzacions van proporcionar informacié sobre com fer-ho.
La majoria dorganitzacions també va recomanar altres estrategies per obtenir i considerar la perspectiva dels

pacients.
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Resumen

Al segon estudi es van incloure 28 GPC sobre cancer de colon i recte. Menys de la meitat de les GPC van
incloure pacients o evidéncia cientifica relacionada amb la perspectiva dels pacients, i les que ho van fer,
van proporcionar poca informacié sobre la participacié dels pacients o sobre la metodologia utilitzada per
incorporar levidencia. Les perspectives dels pacients es van considerar en una minoria de les recomanacions
potencialment sensibles a les seves preferéncies. La incorporacié de pacients en lelaboracio de les GPC es va

associar a una major consideracio6 de la perspectiva dels pacients en les recomanacions.

Al tercer estudi vam desenvolupar una estrategia de cerca bibliografica amb una exhaustivitat relativa del
85,8 %. Al implementar-la a la practica, es va observar que la precisio era baixa (del 2 al 5 %), amb un

nombre de referéncies necessaries per llegir dentre 20 i 50.

Conclusions

Els manuals metodologics per al desenvolupament de GPC no proporcionen informacié amb prou detall
sobre com incorporar la perspectiva dels pacients a les GPC. La incorporacié de la perspectiva dels pacients
ales GPC de cancer de colon i recte no és adequada i només una minoria de les recomanacions sensibles a
les preferéncies dels pacients les consideren. L estratégia de cerca bibliografica desenvolupada sera d’utilitat
per a la realitzacio de revisions sistematiques sobre les perspectives dels pacients i facilitara la incorporacié
d'aquest aspecte a les GPC.
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Abstract

Background

Clinical practice guidelines (GCP) are knowledge transfer tools that can facilitate informed decision-
making, improve healthcare, reduce unwanted variability, and optimize the use of resources. Incorporating
the patients’ perspective in CPGs increases their quality, legitimacy and transparency, facilitates the
implementation of their recommendations and favours patient empowerment. However, there is currently

no well-established methodology for incorporating the patients’ perspective in CPGs.

Objectives

The general objectives of this thesis are: 1) to identify and describe the methods used to incorporate the
patients” perspective in the development of CPGs and 2) to design and evaluate new methods that facilitate

the incorporation of the patients’ perspective in CPGs.

Methodology

This thesis work is presented as a compendium of three papers published in peer-reviewed biomedical
journals. In the first study, we developed a systematic review of CPGs methodological handbooks. The main
objective was to identify the proposed methods for incorporating patients and their perspectives in the

development of CPGs.

In the second study, we conducted a systematic evaluation of colorectal cancer CPGs. The main objective was
to describe the methods used to incorporate the patients’ perspective in their development and specifically,

in the formulation of recommendations.

In the third study we developed a bibliographic search strategy to identify studies on patients’ views and
preferences in PubMed (search engine for MEDLINE database), evaluated its performance and implemented

it in different knowledge synthesis projects.

Results

In the first study, we included methodological handbooks from 56 GPC development organizations. Most
organizations recommended including patients in the GPC development process, especially in formulating
clinical questions and recommendations. Less than half of the organizations offered information on how
to do so. Most organizations also recommended other strategies for obtaining and considering patients’

perspectives.

In the second study, we included 28 colorectal cancer GPCs. Less than half of GPCs included patients or

scientific evidence related to the patient’s perspective, and those that did it, provided little detail on the
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Resumen

role of participating patients or the methodology used to incorporate evidence. Patients’ perspectives were
considered in a minority of potentially preference-sensitive recommendations. The incorporation of patients
in the CPG development process was associated with a greater consideration of the patients’ perspective in
recommendations.

In the third study, we developed a bibliographic search strategy that showed a relative recall of 85.8%. Its
implementation in practice showed a low precision (from 2 to 5%), with a number of references needed to
read between 20 and 50.

Conclusions

Methodological handbooks for the development of CPG do not provide information in sufficient detail
on how to incorporate the patients’ perspective in CPGs. The incorporation of the patients’ perspective in
colorectal cancer CPGs is not adequate and only a minority of patient preference-sensitive recommendations
actually takes them into account. The search strategy developed is useful for conducting systematic reviews

on patients’ perspective and facilitating the incorporation of this aspect in CPGs.
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1. INTRODUCCION

1.1. Guias de practica clinica

1.1.1. Definicién de las guias de préctica clinica

Existen varias maneras de definir las guias de practica clinica (GPC), pero la mas aceptada, utilizada y
actualizada es la que ha formulado el Institute of Medicine (IOM) como: “documentos que incluyen
recomendaciones dirigidas a optimizar la atencidn a pacientes, basadas en revisiones sistematicas (RS) de
la evidencia cientifica y en una evaluacion de los beneficios y riesgos/costes de las distintas alternativas
asistenciales” (1). La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y otras organizaciones han propuesto
distintas definiciones, y los denominadores comunes a todas ellas son que incluyen recomendaciones y que

se basan en revisiones sistematicas de la evidencia cientifica (2-4).

Las GPC constituyen una herramienta excelente para la transferencia del conocimiento (5), pues traducen
la evidencia cientifica a la préctica clinica en forma de recomendaciones dirigidas a ayudar a la toma
de decisiones en salud. Se ha demostrado que los profesionales sanitarios, ante escenarios clinicos de
incertidumbre, prefieren sintesis de la evidencia cientifica acompanados de recomendaciones (6). Por todo
ello, las GPC se han convertido en la herramienta mas utilizada por los clinicos tanto para la toma de

decisiones en salud como para mantenerse actualizados (7).

El uso de las GPC tiene el potencial de: 1) mejorar la calidad de la atencioén a los pacientes guiando a los
profesionales de la salud en la toma de decisiones basadas en la evidencia; 2) reducir la variabilidad clinica
indeseada; 3) mejorar la seguridad de los pacientes; 4) optimizar el uso de los recursos disponibles; 5) identificar
lagunas de conocimiento y asi facilitar la priorizacion de areas de investigacion; 6) facilitar que la toma de
decisiones sea un proceso mas transparente; 7) informar o empoderar tanto a los usuarios de las GPC como a

los pacientes (1,8-12).

El interés que despiertan las GPC puede verse claramente reflejado en el incremento del numero de
publicaciones relacionadas con las GPC experimentado en las ultimas décadas (Figura 1). En la actualidad
existen 27 393 referencias indexadas en MEDLINE relacionadas con las GPC (busqueda en MEDLINE, via

»

PubMed, utilizando el término MESH “practice guideline [publication type]”).

Figura 1. Numero de publicaciones relacionadas con guias de practica clinica indexadas en MEDLINE
(via PubMed)
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Introduccion

1.1.2. Elaboracion de las guias de practica clinica

En relaciéon con el proceso de elaboracion de las GPC, aunque cada organizacion elaboradora sigue su
propio proceso, generalmente incluye las siguientes etapas: 1) priorizacion; 2) creacion del grupo de trabajo
o elaborador; 3) justificacion, delimitacion del alcance y de los objetivos de la GPC; 4) formulacion de las
preguntas clinicas; 5) busqueda y seleccion de la evidencia cientifica; 6) evaluacion y sintesis de la evidencia
cientifica; 7) formulacién de las recomendaciones; 8) revision externa y exposicion publica; y 9) edicién
(Tabla 1) (13-19). La Figura 2 muestra los agentes implicados en cada etapa. Una vez finalizada la elaboracion

de las GPC, siguen las etapas de diseminacion, implementacion y actualizacion.

Tabla 1. Etapas del proceso de elaboracion de las guias de practica clinica

1. Priorizacién

2. Creacion del
grupo de trabajo

o elaborador

3. Justificacion,
delimitacion del
alcance y de los
objetivos de la
GPC

4. Formulacién
de las preguntas

clinicas

5. Busqueda y
seleccion de la
evidencia cien-

tifica

- Decidir en qué areas es prioritario desarrollar
una GPC.

- Asegurar que los recursos se destinen a aque-
llas areas que tengan el potencial de proporcio-

nar el mayor beneficio a la poblacién.

- Definir qué personas estén involucradas en el
desarrollo, cémo se seleccionan y qué funcio-
nes desempefia cada uno (19).

- El grupo ha de ser multidisciplinar: profesio-
nales de la salud, expertos en metodologia y
técnicos, pacientes o representantes, y econo-
mistas de la salud (13,16,22).

- Todos los miembros deben declarar sus con-
flictos de interés (23-25).

- Justificar la necesidad de elaborar la GPC,
definir sus objetivos, describir la poblacién y el
contexto de aplicacién, los temas por tratar y

los usuarios finales de la GPC.

- Definir las preguntas que la GPC va a respon-
der. Las preguntas deben formularse de forma
estructurada.

- Establecer la importancia de las variables de
resultado desde el punto de vista de los pacien-

tes, para incluir aquellos de mayor relevancia.

- ldentificar la evidencia cientifica mediante
una busqueda bibliografica sistemética y ex-
haustiva en diferentes bases de datos (13,14,16).
- Seleccionar los estudios relevantes para con-

testar las preguntas clinicas (28).

- Criterios propuestos por la OMS (20).
- Metodologia propuesta por Reveiz et al.
(2010) (21).

- Marco PICO (Poblacion, Intervencién, Com-
paracion y Desenlace, en inglés outcome) para
formular preguntas estructuradas (26).

- Metodologia GRADE para seleccionar los re-

sultados importantes para los pacientes (27).

- BUsqueda en bases de datos bibliograficas
(MEDLINE, EMBASE, Psychinfo, CINAHL, The
Cochrane Library).

- BUsqueda en repositorios de GPC (p. ej. G-I-N
international guideline library, GuiaSalud).

- Utilizacion de buscadores (p. ej., Tripdatabase,

Epistemonikos).
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6. Evaluacion
y sintesis de la
evidencia cien-

tifica

7. Formulacién
de las recomen-

daciones

8. Revision ex-
terna y exposi-

cion publica

9. Edicion

- Determinar la confianza que se tiene en los
estimadores del efecto de los estudios median-
te un método explicito.

- Resumen de los resultados junto con los jui-
cios sobre su calidad, de forma narrativa (resu-
men estructurado) y tabulada (perfiles de evi-
dencia y tablas de resumen de los resultados)
(1416,29,30).

- Integrar la evidencia cientifica para formular
recomendaciones.

- Considerar de forma explicita los diferentes
factores que pueden determinar la direccién y
la fuerza de las recomendaciones: calidad de la
evidencia, balance entre beneficios y riesgos,
variabilidad o incertidumbre acerca de los valo-
res y preferencias de los pacientes, y los costes
(34,35).

- Revision externa: garantizar mayor calidad,
confianza y aceptabilidad de la GPC y aumentar
su validez externa (13,14,16).

- Exposicién publica: facilitar la difusién y acep-

tacion de la GPC entre los usuarios (3,13,16).

- Definir las versiones finales de la GPC (guia
completa, guia breve, informacién para pacien-
tes, material metodolégico), el formato (p. ej.,
papel, soporte digital HTML o PDF), el estilo y la

estructura de la GPC.

- Metodologia GRADE para evaluar la calidad de
la evidencia. Define cuatro niveles de calidad:

alta, moderada, baja y muy baja (31-33).

- Metodologia GRADE para formular recomen-
daciones de forma transparente (marcos de
trabajo de la evidencia a la recomendacién [Evi-

dence to Decision frameworks o EtD]) (36,37).

G-1-N: Guidelines International Network; GRADE: Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation.
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Figura 2. Etapas y participantes en la elaboracion de las guias de practica clinica
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1.1.3. Papel de las revisiones sistematicas y de los filtros de busqueda en la
elaboracién de guias de practica clinica

Las revisiones sistematicas son estudios que intentan recopilar toda la evidencia cientifica sobre un tema, la
evalian criticamente y la sintetizan para responder una pregunta de investigacion (28). El uso de revisiones
sistematicas de elevada calidad metodoldgica constituye la mejor aproximacion para recopilar la evidencia

cientifica disponible para elaborar las GPC (18,33).

Una etapa critica en la elaboracion de las revisiones sistematicas es la busqueda de la evidencia cientifica. Esta
busqueda debe ser exhaustiva, objetiva y reproducible, y ha de efectuarse en varias fuentes de informacion
(38). Las busquedas bibliograficas deberian recuperar el mayor niumero de referencias relevantes. Sin
embargo, existe un equilibrio entre la exhaustividad o sensibilidad de una busqueda (nimero de referencias
relevantes localizadas de entre todas las referencias relevantes de una fuente de informacion) y la relevancia
o precision de esta (numero de referencias relevantes de entre todas las referencias localizadas por la
busqueda) [Tabla 2] (38,39). De este modo, aunque las busquedas para las revisiones sistematicas prioricen
la sensibilidad, no deberian anadir una carga de trabajo excesiva al localizar un nimero demasiado elevado

de referencias irrelevantes.

Tabla 2. Indicadores del rendimiento de una busqueda bibliografica

- Referencias relevantes Referencias no relevantes

Referencias

. Referencias relevantes localizadas (a) Referencias no relevantes localizadas (b)
localizadas

Referencias no

. Referencias relevantes no localizadas (c) Referencias no relevantes no localizadas (d)
localizadas

Sensibilidad: referencias relevantes localizadas de entre todas las referencias relevantes (a/[a+c])
Precision o valor predictivo positivo: referencias relevantes localizadas de entre todas las referencias localizadas (a/[a+b])
Especificidad: referencias no relevantes y no localizadas de entre todas las referencias no relevantes (d/[b+d])

Los filtros de busqueda son estrategias de busqueda diseiadas para recuperar referencias especificas, ya sea
por tipo disefio de estudio (filtros metodologicos) o por tematica (filtros de contenido) (38). El uso de filtros
de btsqueda mejora la eficiencia de las btsquedas, facilitando la recuperacion de referencias relevantes

(celda a) y minimizando la recuperacion de referencias no relevantes (celda b) (40,41).

El desarrollo de un filtro de bsqueda consta de cuatro fases: la seleccion de los términos de busqueda [1], la
identificacién de un conjunto de referencia [2] con el que evaluar el filtro [3] y con el que validarlo [4] (42).
Por lo tanto, es imprescindible disponer de un conjunto de referencia (gold standard) para poder evaluar y

validar un filtro, de manera similar a como se hace en la evaluacion de pruebas diagnodsticas (43).

Existen dos metodologias reconocidas para construir el conjunto de referencia. La mas utilizada clasicamente
es la busqueda manual (o electrénica) de revistas cientificas (42,44), que se ha utilizado para validar filtros
de busqueda tanto metodoldgicos (como las consultas o clinical queries de PubMed) como de contenido

(40,45-49). Sin embargo, este método es poco eficiente debido al tiempo y los recursos necesarios para la
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construccién del conjunto de referencia (39). Por otro lado, la metodologia de la exhaustividad relativa
(relative recall) puede ser una buena alternativa para la validacion de filtros de busqueda (39). Este método,
mas eficiente que el anterior, consiste en utilizar como comparador el conjunto de estudios incluidos en
revisiones sistematicas relevantes. Se considera que los estudios identificados mediante multiples fuentes
de informacion en las revisiones sistemadticas son representativos de la evidencia cientifica disponible
sobre un tema y, por lo tanto, estos estudios pueden utilizarse como conjunto de referencia para evaluar el
rendimiento de un filtro. Esta metodologia se ha utilizado para validar multiples filtros de busqueda tanto

metodoldgicos como de contenido (50-53).

1.2. Perspectivas de los pacientes

1.2.1. Términos, conceptos y definiciones

Actualmente no existe un término consensuado para referirse al concepto “perspectiva de los pacientes” (54).
En la literatura cientifica, los términos “valores”, “expectativas’, “necesidades”, “preferencias” y “creencias” de
los pacientes suelen utilizarse de forma intercambiable (54). En la Tabla 3 se recoge la definicién de cada uno
de estos términos segun el diccionario de la Real Academia Espanola (RAE) (55). A pesar de que el término
no esta formalmente estandarizado, el concepto “perspectiva de los pacientes” se ha incorporado de forma

creciente tanto en la investigacion en salud (56-58), como en la elaboracién de GPC (16,54,59,60).

Tabla 3. Definiciones de términos relacionados con el concepto perspectiva segun el diccionario de la
Real Academia Espanola, RAE (55)

Definicion de la Real Academia Espaiola*

Creencia - Firme asentimiento y conformidad con algo.
- Completo crédito que se presta a un hecho o noticia como seguros

o ciertos.

Expectativa - Esperanza de realizar o conseguir algo.

- Posibilidad razonable de que algo suceda.

Necesidad - Aquello a lo cual es imposible sustraerse, faltar o resistir.

- Carencia de las cosas que son menester para la conservacién de

la vida.
Perspectiva - Punto de vista desde el cual se considera o se analiza un asunto.
Preferencia - Eleccién de alguien o algo entre varias personas o cosas.
Valor - Grado de utilidad o aptitud de las cosas para satisfacer las necesi-

dades o proporcionar bienestar o deleite.

- Cualidad de las cosas, en virtud de la cual se da por poseerlas cierta
suma de dinero o equivalente.

- Alcance de la significaciéon o importancia de una cosa, accion, pa-

labra o frase.

Vision - Punto de vista particular sobre un tema, un asunto, etc.

*La mayoria de los términos presentan mas de una definicién, pero se ha seleccionado la que se refiere al concepto tratado.
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Hasta el momento, se han propuesto diferentes taxonomias o clasificaciones de términos, aunque atin no se ha
validado ninguna. Bastemeijer et al. (2017) (54) realizaron una revision sistematica de estudios cualitativos
para establecer una taxonomia basada en qué es lo que los pacientes valoraban en relacion con la salud. Esta
revision incluyo 22 estudios e identifico siete elementos clave que determinaban los valores y preferencias
de los pacientes: la autonomia, la singularidad o individualidad, la colaboracion, el empoderamiento, la
compasion, la profesionalidad y la responsabilidad. Estos elementos se enmarcaron en tres categorias, o
dicho de otra forma, los valores y preferencias de los pacientes se relacionaron con la vida y filosofia del
paciente, las caracteristicas y el comportamiento de los profesionales y la relaciéon entre el paciente y el
profesional. En la Figura 3 se muestra la taxonomia propuesta. Los autores de la revision optaron por utilizar
los términos “valores y preferencias” en combinacién por ser los mas dominantes en la literatura; con ellos
se refieren, por un lado, a la dimensién ética y moral (“valores”), y por otro lado, al sentimiento y gusto

personal (“preferencias”).

Figura 3. Taxonomia sobre “valores y preferencias de los pacientes” propuesta por Bastemeijer et al. (2017) (54)

colaboracién

Paciente Profesional
autonomia profesionalidad
responsabilidad
Interaccion
singularidad compasion

empoderamiento

Traduccién y adaptacion de Bastemeijer, C. M. et al. What do patient values and preferences mean? A taxonomy based on a
systematic review of qualitative papers. Patient Educ Couns. 2017. 100(5)871-81.

Por otro lado, Utens et al. (2014) (57) realizaron una revision no sistematica de literatura cientifica e
identificaron 44 términos relacionados con el concepto “preferencias de los pacientes” Después de buscar
sus definiciones en el diccionario de Oxford y enmarcarlos en diferentes teorias o modelos, consiguieron

agrupar los términos en tres dominios o bloques relacionados entre si:

- Desenlaces percibidos, que incluy6 los términos valor, utilidad, satisfaccion, felicidad, bienestar

subjetivo, calidad de vida relacionada con la salud y aceptacion.

- Comportamiento, que incluy6 los términos eleccion, decision y uso.

- Sistema de valores del individuo, que incluy6 los términos creencia, pensamiento, idea, vision,
opinion, argumento, impresion, expectativas, actitud, perspectiva, sensacién, gusto, preocupacion,

preferencia, deseo, esperanza, necesidad, requisito, intencion, propdsito, motivaciéon y ambicién. En

la Figura 4 se muestra un esquema de esta taxonomia.
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Figura 4. Taxonomia de términos relacionados con “preferencias de los pacientes” propuesta por
Utens et al. (2014) (57)
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Traduccién y adaptacion de Utens, C. M. et al. Towards integration of research evidence on patient preferences in coverage
decisions and clinical practice guidelines: a proposal for a taxonomy of preference-related terms.

Por otra parte, Klose et al. (2016) (61) también propusieron un sistema de clasificacion de los llamados
“constructos relacionados con la salud informados por los pacientes” (en inglés, patient -and person- reports

of health-related factors). Esta propuesta de clasificacion consta de cuatro categorias:

1) Preferencias informadas por los pacientes: valores que las personas atribuyen a aspectos
relacionados con la salud, como los resultados o los desenlaces, o elementos de la atencidon sanitaria.
Una preferencia implica la eleccion de una opcién con relacion a otra. Segun los autores, si la medida
de las preferencias se calcula en condiciones de certeza, se obtienen valores, y si es en incertidumbre,

se obtienen utilidades.
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2) Desenlaces informados por los pacientes (patient reported outcomes): resultados o consecuencias
de los tratamientos o cuidados en salud. Describen el estado personal de salud. Esta categoria incluye

constructos como sintomas, funcionalidad, bienestar y calidad de vida relacionada con la salud.

3) Experiencias informadas por los pacientes: hechos objetivos que le ocurren a una persona. Debe

haber una observacion en la vida real de los hechos evaluados.

4) Satisfaccion informada por los pacientes: evaluacion subjetiva de los cuidados médicos basados
en el cumplimiento de las expectativas de los pacientes. La evaluacion de la satisfaccion implica la
existencia de una comparacion entre la experiencia adquirida y las expectativas previas. En la Figura 5
se muestra la clasificacion de los constructos relacionados con la salud informados por los pacientes
propuesta por Klose et al. (2016) (61).

Figura 5. Clasificacion de los constructos relacionados con la salud informados por los pacientes
propuesta por Klose et al. (2016) (61)
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Traduccion y adaptacion de Klose et al. Patient —and person— reports on healthcare: preferences, outcomes, experiences,
and satisfaction — essay. Health Econ Rev. 2016;6:18.

Las organizaciones elaboradoras de GPC, asi como grupos de investigacion en metodologia y desarrollo de
las GPC, también utilizan distintos términos para referirse al concepto “perspectiva de los pacientes” En
la Tabla 4 se muestran algunos de los términos y definiciones utilizados. Debido a que cada vez son mas
las organizaciones que emplean la propuesta metodoldgica del grupo GRADE para evaluar la calidad de la
evidencia y graduar la fuerza de las recomendaciones, unos de los términos mas usados son los que propone
este grupo: “valores y preferencias de los pacientes” (62). El grupo GRADE, inicialmente, defini6 este
concepto como “un término general que incluye la perspectiva de los pacientes, sus prioridades, creencias,
expectativas, valores y objetivos o metas para su salud y su vida” También se referia a “los procesos que las
personas utilizan cuando consideran los potenciales beneficios, riesgos, costes e inconvenientes de diferentes
opciones (p. ej., de tratamiento) con relacion a otras” (35,62,63). Mas recientemente, con el desarrollo de
los marcos de la evidencia a la decisiéon (marcos EtD), este concepto se concreté como la importancia de
los desenlaces o los estados de salud de interés (36,37). Segtin esta definicidn, las preferencias a favor o en
contra de una intervencion vienen determinadas por la importancia que se da a los desenlaces resultantes

de la aplicacion de dicha intervencion (64).
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Tabla 4. Términos relacionados con el concepto “perspectiva de los pacientes” utilizados por

organizaciones vinculadas a las guias de practica clinica

Instrumento
AGREE Il (65)

Lista de verifica-
cion Guidelines 2.0
para la elaboracion
de GPC (19)

Estandares de cali-
dad propuestos por
G-I-N (22)

Metodologia
GRADE

Términos

Visiones y preferencias de la poblacién

diana (pacientes o publico)

Importancia de los desenlaces y de las
intervenciones, valores, preferencias y

utilidades

Preferencias y preocupaciones de los

pacientes

Valores y preferencias de los pacientes
(VPP) o de la poblacién (35,62).

Importancia relativa de los resultados
(66)

Definicion

Experiencias y expectativas sobre la asistencia sani-
taria de la poblacién diana.

Es item estéd incluido en el dominio 2 del instrumento
AGREE Il (participacion de los grupos de interés), que
se utiliza para evaluar la calidad metodolégica de las
GPC.

Tema incluido en la lista de verificacién para la elabo-
raciéon de GPC.

Incluye los conocimientos, actitudes, expectativas,
valores morales y éticos de los pacientes, cuidadores
y proveedores de salud; objetivos del paciente para la
vida y la salud; experiencia previa con la intervencién
o con el estado de salud; preferencias e importancia
de los resultados deseables e indeseables; impacto
percibido del estado de salud y de las intervenciones
en la calidad de vida, bienestar y satisfaccion; prefe-
rencias por diferentes formas de actuar; preferencias
relacionadas con la comunicacién, informacion y par-

ticipacion en la toma de decisiones y en la salud.

Las preferencias y preocupaciones de los pacientes
son uno de los factores que es preciso tener en cuen-
ta a la hora de formular las recomendaciones y de
determinar su fuerza, aunque no se incluye una defi-

nicién especifica del término.

Término general que incluye las perspectivas, creen-
cias, expectativas y objetivos de los pacientes para la
salud y la vida.

Procesos que las personas utilizan a la hora de con-
siderar los beneficios, riesgos, costes, limitaciones e
inconvenientes potenciales de las diferentes opcio-

nes entre si.

Las preferencias a favor o en contra de una interven-
cién son conceptualmente equivalentes a la impor-
tancia que se da a los desenlaces o estados de salud
resultantes de la aplicacién de dicha intervencion.

Se utiliza de forma intercambiable con los términos

non

“valores y preferencias”, “importancia de los desen-
laces” o “valoracion de resultados resultantes de una

intervencién o decision”.

AGREE: Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation. GRADE: Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation. G-1-N: Guidelines International Network

on
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Una muestra del interés creciente que suscita todo aquello relacionado con la perspectiva de los pacientes se
muestra en la Figura 6, donde se observa el crecimiento experimentado a partir del aiio 2008 en el nimero
de publicaciones indexadas en MEDLINE bajo el término controlado “Patient preferences” (término MeSH
mas proximo al tema de estudio). Sin embargo, esta aproximacion probablemente subestime el nimero
real de publicaciones relacionadas con el tema, ya que existe una gran heterogeneidad en la terminologia

empleada y aiin no se dispone un término MeSH especifico.

Figura 6. Numero de publicaciones indexadas con el término MeSH “preferencias de los pacientes”
(“Patient preferences” [MeSH]) en MEDLINE (via PubMed)
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1.2.2. Métodos para obtener las perspectivas de los pacientes

El concepto “perspectiva de los pacientes” puede analizarse desde multiples aproximaciones. Existen
diversos métodos que permiten capturar los diferentes aspectos de la perspectiva que tienen los pacientes
sobre la importancia de los desenlaces en salud. En la Tabla 5 se resumen los principales métodos y técnicas
utilizados. Para obtener las perspectivas de los pacientes, se pueden utilizar tanto métodos cuantitativos

como cualitativos o una combinacién de ambos (61,67).
Métodos cuantitativos

De entre los métodos cuantitativos, hay una serie de técnicas destinadas a obtener las preferencias de los
pacientes mediante valores de utilidad. Las utilidades son valores que representan la fuerza de una preferencia
individual por un estado de salud determinado (61,68,69). Normalmente, las personas asignan menos valor
alos estados de salud mas graves y tienen una menor preferencia por ellos (p. €j., la muerte o la dependencia
después de un ictus) en comparacion con otros estados de salud (p. ej., salud plena) (63). Las utilidades se
expresan en valores contenidos entre el 0 y el 1 (donde 0 indica el peor estado de salud y 1 la salud plena) (63).
La obtencion de utilidades puede hacerse mediante técnicas directas e indirectas. Las técnicas directas mas
utilizadas en salud son la loteria estandar (standard gamble) (70,71), la compensacion temporal (time trade
off) (71-73) y las escalas de valoracion (rating scales) como la escala visual analogica (EVA) (71,73,74). Las
técnicas indirectas consisten en aplicar algoritmos de utilidad a cuestionarios de calidad de vida. A partir
de la descripcion de un estado de salud, se calcula su valor en utilidades utilizando férmulas desarrolladas
que representan las preferencias de la poblacion general (63). Estos instrumentos pueden ser genéricos
(p. €j., EuroQol-5D [EQ-5D], Short Form Six Dimension [SF-6D], Health Utility Index [HUI], Quality of
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Well-Being [QWB], o el 15 Dimension [15-D]) o especificos para cada enfermedad (p. ej., International
Prostate Symptom Score [IPSS], el International Index of Erectile Function [IIEF], Cambridge Pulmonary
Hypertension Outcome Review [CAMPHOR]) (68,75,76). La perspectiva de los pacientes también puede
obtenerse con medidas cuantitativas no basadas en utilidades, como frecuencias y distribuciones obtenidas
a partir de encuestas o cuestionarios (61,77), o métodos de eleccion directa [direct-choice] (78) como los

utilizados en las herramientas de ayuda a la toma de decisiones [decision aids] (79).
Métodos cualitativos

La investigacion cualitativa puede aportar informacién sobre preferencias, opiniones, percepciones y
actitudes de las personas desde otra perspectiva, para comprender el fenomeno en su contexto natural
e interpretarlo de acuerdo con los significados que le atribuyen los individuos (61,67,80,81). Una forma
de clasificar las técnicas cualitativas depende de si su enfoque es individual (p. ej., entrevistas) o grupal
(p. ¢j., grupos focales). En la Tabla 5 se describen las técnicas cualitativas mas utilizadas para obtener las
preferencias de los pacientes. De entre ellas, las mas ampliamente utilizadas son las entrevistas individuales

y los grupos focales (67).
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Tabla 5. Métodos para obtener la perspectiva de los pacientes sobre los desenlaces en salud

Cuantitativos

36

Utilidades

Otras
(p. €j.
distribu-

ciones)

Directas

Indirectas

Estudios

transversales

Loteria estandar
(standard

gamble)

Compensacion
temporal
(time trade-off)

Escalas de
valoracién

(rating scales)

Instrumentos
multiatributo

genéricos

Instrumentos
multiatributo
especificos de

enfermedad

Encuestas y

cuestionarios

Estudios de
eleccion directa

(direct choice)

Descripcion

Se presentan dos alternativas: 1) un estado de salud seguro
(p- ej.. migrafas frecuentes) y 2) una apuesta que puede
resultar tanto en un estado de salud mejor (p. ej., salud
plena) como en uno peor (p. ej., muerte). Se pregunta al
individuo qué probabilidad de que ocurra el mejor resultado
le haria ser indiferente entre permanecer en el estado de

salud seguro u optar por la opcién con riesgo (67,68).

Se presentan dos alternativas: 1) vivir un periodo de tiempo
(t) con un determinado estado de salud (p. ej., migrafias
frecuentes) y 2) vivir con salud plena durante un tiempo
menor (h). Se va variando el tiempo h hasta que la persona
no muestra preferencia entre ninguna de las dos alterna-
tivas (67,68).

Se presenta una linea con anclajes que representan el me-
jor y el peor escenario posibles (p. ej., salud plena y muer-
te). Se pide a los individuos que coloquen los diferentes
estados de salud en la linea de manera que los intervalos
entre las ubicaciones reflejen las percepciones entre los
estados de salud (68).

Se utilizan valoraciones de la poblacién general sobre un
nimero limitado de estados de salud y se desarrolla un
algoritmo de puntuacién para predecir las utilidades para
otros estados de salud no valorados directamente. Los pa-
cientes con una enfermedad determinada completan un
cuestionario que define el estado de salud en el que se
encuentran y luego se aplica un algoritmo de puntuacién

para obtener las utilidades (68).

Las utilidades asociadas a un cuestionario de calidad de
vida relacionada con la salud especifico para una enferme-
dad se generan de la misma forma que para un instrumen-
to genérico. Estos cuestionarios son mas sensibles para

determinadas enfermedades que los genéricos (68).

Se administra una serie de preguntas o afirmaciones es-
tructuradas a un amplio grupo de personas por distintas
vias (correo postal, correo electrénico, teléfono, cara a

cara) y se valora la distribucién de las respuestas (61,82).

Se presentan diferentes escenarios que varian solo en una

caracteristica y se hace elegir entre uno de ellos (67).
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Técnica basada en el encuentro entre un investigador (el
entrevistador) y un individuo para obtener las visiones de
este Ultimo (67). Las entrevistas pueden ser estructuradas,

semiestructuradas o narrativas.

Se entrevista a dos personas a la vez, generalmente rela-

cionadas, para facilitar el abordaje de temas sensibles (67).

Se obtienen las actitudes y creencias de los miembros de
un panel mediante el uso de cuestionarios. La informacion
obtenida se recopila, analiza y se devuelve a los participan-

tes hasta alcanzar consenso (67).

Se reline a un pequefio grupo de personas y se les propone
discutir una serie de temas de forma iterativa entre ellos,
bajo la guia de un moderador o facilitador que guia la dis-
cusidn. La interaccion entre los participantes es la base de

esta técnica (67).

Se reUne a un pequefio grupo de personas de la poblacién
general que discute sobre un tema. Se ofrece informacién
limitada sobre los escenarios especificos y se pide a los
participantes que razonen las decisiones que han toma-
do. Esta técnica se ha utilizado para conocer la opinién de
pacientes, del publico general, de médicos y especialistas
(67).

Se selecciona de forma aleatoria a un grupo de personas
de la poblacion general. Se proporciona informacion a los
participantes sobre un tema para que discutan, deliberen
de forma informada y finalmente tomen decisiones. Es una
técnica similar a la de los paneles de consenso, pero mas

compleja, costosa y larga (suelen durar cuatro dias).

Se utiliza para obtener la opinién del publico con relacién
a temas relacionados con los servicios sanitarios. Permiten
obtener las actitudes con las que se afrontan los temas
tratados de una forma réapida y poco costosa. Su princi-
pal limitacién es la representatividad de los participantes,
pues suelen asistir aquellas personas con un interés parti-

cular en el tema (67).
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1.3. Perspectiva de los pacientes en la elaboracién de guias de practica clinica

Tal como apunt6 David Sackett en 1996, la consideracion de las preferencias individuales de los pacientes
forma parte de la practica de la medicina basada en la evidencia. Esta consiste en integrar la experiencia
clinica con la mejor evidencia cientifica disponible y con las preferencias de los pacientes a la hora de tomar
decisiones en salud (83). Desde entonces, progresivamente se estd abogando por la participaciéon de los
pacientes en la atencion médica (atenciéon médica centrada en el paciente), en la investigacion en salud y en

la planificacidn sanitaria (56,84-88).

En los dltimos afos, de acuerdo con los principios de la medicina basada en la evidencia, también se esta
impulsando que la perspectiva de los pacientes en las GPC se incorpore de una forma sistematica durante
su elaboracion (60,63,89-95). Durante la elaboracion de las GPC, los profesionales sanitarios y los expertos
en metodologia implicados en su desarrollo aportan el conocimiento técnico sobre la epidemiologia del
problema de salud, el prondstico, las estrategias preventivas y los procedimientos diagndsticos y terapéuticos.
Sin embargo, los pacientes son las personas que mejor pueden valorar el impacto que la enfermedad tiene
en su vida, habitos, comportamientos, actitudes hacia el riesgo, circunstancias sociales, y aportar cudles son
sus percepciones sobre la importancia relativa de los resultados en salud, ya sean deseables o indeseables
(63,87,96). A la hora de formular las recomendaciones, los grupos elaboradores de GPC han de hacer
juicios sobre distintos aspectos, como el balance entre los efectos beneficiosos e indeseables de los diferentes
desenlaces. Para ello, es importante considerar la perspectiva de aquellos afectados por las recomendaciones;
mayoritariamente, los pacientes. Sobre todo, teniendo en cuenta que varios estudios han mostrado que la
importancia de los desenlaces en salud varia entre diferentes pacientes y también entre los pacientes y los

profesionales de la salud (97-99).

1.3.1. Objetivos de la incorporacion de la perspectiva de los pacientes en la
elaboracién de guias de practica clinica

Segtin el grupo de trabajo de incorporacién de pacientes de G-I-N (Patient and Public Involvement Group (59)),
las razones para fomentar la participacion de los pacientes en la elaboraciéon de las GPC pueden resumirse
en tres modelos descritos en la literatura, que promueven la participacion de los pacientes en la atencion en

salud:

- El modelo consumista: Este modelo esta basado en los derechos de los consumidores y hace
hincapié en informar y capacitar a los consumidores (pacientes) para asegurar una toma de decisiones

informadas.
- El modelo democratico: Este modelo esta basado en los derechos sociales de los ciudadanos y
sostiene que la participacién de las personas es esencial para que las politicas sanitarias sean

democraticas, responsables y estén en linea con los valores e intereses del publico.

- El modelo del paciente experto: Este modelo sostiene que la experiencia de los pacientes puede

contribuir a mejorar la calidad de la atencion sanitaria.
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Por otro lado, Boivin et al. (2009) (92), realizaron un estudio cualitativo a grupos elaboradores de GPC
britanicos en el que identificaron cuatro discursos diferentes sobre cuales son los objetivos de la incorporacion

de las preferencias de los pacientes en el desarrollo de las GPC:

- Discurso de la gobernanza, que muestra una gran preocupacion por el bien publico y entiende que
las preferencias de los pacientes deben obtenerse a nivel poblacional mediante métodos cientificos
solidos. Los datos sobre preferencias de los pacientes que deberian incluirse en el desarrollo de las
GPC consistirian en informacion sobre la experiencia de los pacientes con la enfermedad, su calidad

de vida, las utilidades, las expectativas y la satisfacciéon con los cuidados en salud.

- Discurso de las decisiones informadas, que consiste en fomentar las decisiones racionales y basarlas
en las preferencias de los individuos. Se asume que los pacientes toman decisiones racionales y basan
sus elecciones en sus preferencias y en la evidencia disponible. Aboga por la comunicacién adecuada
de la evidencia cientifica con los pacientes sirviéndose de métodos de decision estructurados. Este
discurso entiende que las GPC no han de ofrecer “la mejor recomendacién promedio”, sino proponer
diferentes opciones e incluir informacion individualizada sobre los riesgos, los beneficios y los costes
de cada intervencion. La participacion de los pacientes se centra, sobre todo, en el encuentro clinico

individual, més que en el proceso de elaboracion de las GPC.

- Discurso del cuidado profesional, que consiste en que el profesional sanitario evalte las
caracteristicas de cada paciente antes de decidir adoptar, adaptar o rechazar las recomendaciones de las
GPC. Este discurso se centra en la interaccion entre los pacientes y los profesionales, siempre teniendo
en cuenta que la responsabilidad en la toma de decisiones es fundamentalmente del profesional y que
las preferencias de los pacientes han de considerarse solo después de que el profesional informe y guie

al paciente hacia lo que esta clinicamente indicado.

- Discurso de la defensa del consumidor, que considera las preferencias como un poder politico. Este
discurso promueve la participacion activa de consumidores influyentes o de sus representantes en el
desarrollo de las GPC. Fomentar una mayor influencia de los pacientes es un objetivo en si mismo,
que se justifica porque los pacientes son los principales beneficiarios de la atencion. Se espera que
con la participacion de los pacientes se compensen los desequilibrios de poder entre consumidores,

profesionales de la salud y expertos.

Légaré et al. (2011) (60) realizaron una sintesis de los programas existentes sobre incorporacion de pacientes
y del publico en el desarrollo e implementacién de GPC. Los autores concluyeron que el principal objetivo
de hacerlo fue incorporar los valores de los pacientes, sus preferencias, conocimiento o perspectivas en
las recomendaciones (23/71; 32 %). Otros objetivos fueron: mejorar la implementacién de las GPC (7/71;
10 %), aumentar su exhaustividad (7/71; 10 %), promover la influencia de los pacientes o del publico en el
desarrollo de las GPC (7/71; 10 %) y adaptar las GPC a la poblacién objetivo (5/71; 7 %).
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1.3.2. Métodos para incorporar la perspectiva de los pacientes en las guias de
practica clinica

Existen diferentes marcos tedricos que intentan explicar los distintos niveles y formas de participacion de
los pacientes tanto en los servicios y politicas sanitarios como en investigacion, que pueden aplicarse en la
elaboracion de las GPC (100-102).

Uno de los modelos mas utilizados es el desarrollado por Rowe y Frewer (2005), en el que se definen tres
categorias de implicacion de pacientes o consumidores basados en el flujo de informacién existente entre las
organizaciones y el publico (102). Este modelo es el que ha adoptado el grupo de trabajo de incorporacién
de pacientes de G-I-N en su herramienta para la incorporacion de publico (G-I-N Public Toolkit (59)) para
explicar los distintos métodos para involucrar a los pacientes y al ptblico en el desarrollo de las GPC. Este
modelo contempla tres categorias de implicacion diferentes, que se distinguen por la direccion del flujo de
la informacién y que de menor a mayor grado de implicaciéon son: comunicacion, consulta y participacion
(Figura 7). Cada estrategia tiene unos objetivos y fortalezas particulares y unos métodos mas apropiados

para llevarla a cabo.

1. Estrategias basadas en la comunicacién: consisten en ofrecer informacién a los pacientes y al
publico para informarlos sobre los estdndares profesionales y ayudarlos en la toma de decisiones
entre diferentes opciones. Estas estrategias incluyen la elaboracion de versiones de la guia en lenguaje
llano, el desarrollo de materiales educativos y de herramientas de ayuda a la toma de decisiones. En
estas estrategias, el flujo de la informacién es unidireccional y va desde los profesionales hacia los

pacientes.

2. Estrategias de consulta: consisten en recopilar informacién de los pacientes y del ptiblico mediante
encuestas, grupos focales, entrevistas individuales, consultas online o realizando investigacion
primaria o secundaria (p. ej., revisiones sistematicas) sobre sus necesidades y expectativas. Estas
estrategias permiten recopilar datos de una gran variedad de perspectivas, algo que es dificil de
obtener con las estrategias de participacion (descritas a continuacion). Aqui, el flujo de la informacion

es también unidireccional, pero va desde los pacientes hacia los profesionales.

3. Estrategias basadas en la participacion: consisten en el intercambio de informacion entre los
desarrolladores de las GPC y los pacientes o el publico. Estas estrategias fomentan el aprendizaje
mutuo, el compromiso y el acuerdo entre el ptiblico y los expertos, y promueven la toma de decisiones
consensuadas; consisten en la participacion activa de los pacientes o del publico en el grupo elaborador

de la GPC. Aqui el flujo de informacioén es bidireccional.
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Figura 7. Categorias de implicacion de pacientes o publico segun Rowe y Frewer (2005) (102)

FLUJO DE INFORMACION REPRESENTANTES DEL PUBLICO

COMUNICACION ’n

ORGANIZACION

CONSULTA
PARTICIPACION

=

DO
DO
DO

En la Tabla 6, se recogen los métodos utilizados con mas frecuencia en cada una de estas estrategias. El
grupo de trabajo de incorporacion de pacientes G-I-N reconoce que es comun la combinacién de distintas

estrategias para conseguir una implicacion de pacientes mas integral (59).

Tabla 6. Estrategias y métodos para involucrar a los pacientes en la elaboracion de guias de practica clinica

Estrategia Objetivos Métodos utilizados

Comunicacion

Consulta

Participacion

Traduccién y adaptacion de la tabla de G-I-N Public Toolkit, pag. 15 (59).

- Informar a los pacientes sobre los estandares
profesionales.

- Ayudar a la toma de decisiones individuales.

- Recopilar informacién de un gran grupo de

personas y de diferentes perspectivas.

- Fomentar el aprendizaje mutuo y el acuerdo
entre el publico y los expertos.

- Facilitar el compromiso y el consenso en la
formulacién de recomendaciones y contenido
de la GPC.

- Versiones de la GPC para pacientes.
- Material educativo para pacientes.
- Creacion de herramientas para la toma de de-

cisiones.

- Consulta abierta (en linea) sobre el alcance y
los objetivos de la GPC.

- Comentarios al borrador de la GPC.

- Grupos focales, entrevistas individuales, en-
cuestas sobre la experiencia de los pacientes.
- Revisién sistematica sobre las necesidades y

expectativas de los pacientes.

- Participaciéon de pacientes o publico en el

grupo elaborador de la GPC.



Légaré et al. (2001) se percataron de que la forma mds comun de incorporacion de la perspectiva de los
pacientes en las GPC era formando parte del grupo elaborador (correspondiente a una estrategia de
“participacion” segun el modelo adoptado por el grupo de trabajo de G-I-N) (60). Sin embargo, existen
dudas sobre si esta es la mejor estrategia para incorporar la perspectiva de los pacientes, ya que puede que
las personas involucradas no sean representativas de todo el espectro de pacientes. Ademas, existe el riesgo
de que los usuarios de las guias asuman que las preferencias de los pacientes se han considerado solo por el
hecho de que estos formen parte del grupo elaborador y no se tengan en cuenta las preferencias individuales

durante el encuentro clinico (103).

La American Thoracic Society y la European Respiratory Society, en una serie de articulos dirigidos
a desarrolladores de GPC, consideran necesario hacer una distincion entre la incorporacion directa de
pacientes en la elaboracién de GPC y el uso de informacion sobre las perspectivas de los pacientes (ya sea
obtenida de la literatura o de forma directa a partir de entrevistas, grupos focales, etc.) (104). Consideran que
la informacion sobre la perspectiva de los pacientes que se puede obtener a partir de los estudios publicados
es mas representativa que la que se adquiriria incorporando un numero limitado de pacientes en el grupo
elaborador (104).

Finalmente, el grupo GRADE propone considerar la evidencia cientifica sobre la perspectiva de los
pacientes (o los valores y preferencias de los pacientes, segtin su terminologia) en dos puntos clave durante
la elaboracion de las GPC: 1) para establecer los desenlaces importantes en el desarrollo de las preguntas
clinicas, y 2) para determinar el balance entre los desenlaces deseables e indeseables a la hora de formular
las recomendaciones. Este balance, junto con la confianza que se tiene en los estimadores sobre los valores
y preferencias de los pacientes, asi como la existencia de variabilidad en ellos, son factores que contribuyen
a determinar la direccion y fuerza de las recomendaciones (27,35). De este modo, cuanto mayor sea la
variabilidad detectada en los valores y preferencias de los pacientes o mayor incertidumbre se tenga sobre
ellos, mas probable es que la recomendacion sea débil o condicional (35). La propuesta del grupo GRADE
consiste en utilizar principalmente revisiones sistematicas, ya sean existentes o desarrolladas de novo, para

informar las estimaciones sobre las perspectivas de los pacientes (33).

Diferentes organizaciones elaboradoras de GPC recomiendan utilizar varias de las estrategias mencionadas
de manera simultanea (1,3,13,96). El hecho de que se desconozca cuadl de estas estrategias es mas efectiva
para mejorar la practica clinica y los resultados en salud (56) probablemente sea la causa de que exista una
gran heterogeneidad en el formato de implicacion de los pacientes, asi como en la fase del desarrollo de la

GPC en la que estos participan.
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1.3.3. Impacto de la incorporacion de la perspectiva de los pacientes en la
elaboracién de las guias de practica clinica

Beneficios potenciales

Existen varios argumentos a favor de incorporar pacientes, asi como sus perspectivas, en el proceso de
elaboracién de las GPC. Se presupone que la incorporacion de la perspectiva de los pacientes en las GPC

tiene el potencial de:

1. Mejorar la calidad de las GPC aportando perspectivas y conocimientos adicionales fruto de
la experiencia vivida (65,105). La participacion de pacientes permite identificar cudles son los
temas importantes y pertinentes para ellos (96,105,106), los desenlaces o resultados en salud mas
importantes (96,107), y asegurar que las recomendaciones reflejan sus preferencias (63,91,94,107).

Todo esto contribuye a facilitar la aceptabilidad e implementacion de las GPC (107).

2. Aumentar la legitimidad y transparencia de las GPC, ya que el proceso de elaboracién es mas
abierto e involucra a todas las partes (56,103,108,109). Desde este punto de vista, la participacion
de pacientes puede verse como un objetivo en si mismo, fomentando la democracia participativa,
la responsabilidad publica y la transparencia (56). Este argumento va en la linea de lo que recoge
la Declaracion de Alma Alta de la OMS: “Las personas tienen el derecho y el deber de participar

individual y colectivamente en la planificacion e implementacion de sus cuidados en salud” (110).

3. Reducir el sesgo profesional: las decisiones que toman los profesionales sanitarios durante la
elaboracion de una GPC pueden estar influidas por sus interacciones con las companias farmacéuticas
y laboratorios que les proporcionan formacion y financiaciéon (1,111), asi como por sus propias areas
de especializacion, investigacion, o filiaciones profesionales (112,113). De este modo, la participacion
de pacientes puede actuar como una resistencia a las recomendaciones favorables a los intereses

personales de los profesionales (1).

4. Por principios éticos: este argumento, en la linea del discurso de la defensa del consumidor
identificado por Boivin (2009) (92), sostiene que los pacientes han de participar en el desarrollo de
las GPC simplemente porque es lo correcto (103). Segtin este argumento, como los pacientes son las
personas mas afectadas por las recomendaciones de las GPC, es justo que participen en su elaboracion.
Asi, la participacion de pacientes contribuye a su propio empoderamiento, a inducir cambios sociales

y modificar el equilibrio de poder entre los actores del sector sanitario (103).
Impacto

A pesar de que la implicacion de los pacientes en la elaboracion de GPC esta ampliamente recomendada,
existe escasa evidencia cientifica sobre su impacto en la practica clinica o en los resultados en salud
(56,60,95,103). Van de Bovenkamp et al. (2009) revisaron la literatura para identificar evidencia sobre la
participacion de pacientes en la elaboracion de GPC y no encontraron estudios empiricos que apoyaran la

asuncion de que la participacion activa de los pacientes mejorara la calidad de las GPC (103).
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La revision sistematica Cochrane de Nielsen et al. (2006) (busqueda bibliografica actualizada en 2009), cuyo
objetivo era evaluar los efectos de la participacion de consumidores en el desarrollo de politicas sanitarias e
investigacion, GPC y material de informacion para los pacientes, incluyo seis ensayos clinicos, pero ninguno
de ellos relativo al desarrollo de GPC. Los autores observaron que la participacion de los consumidores en
la elaboracion de material informativo para pacientes probablemente mejoraba la calidad de la informacion
y el conocimiento de los lectores (evidencia de moderada calidad), y su participacién en el desarrollo de
un consentimiento informado podia tener poco o ningtin impacto en la comprension del estudio por parte
de los participantes (evidencia de baja calidad). Los autores concluyeron que los efectos de involucrar a
los consumidores en el desarrollo de politicas sanitarias e investigacion, GPC y material informativo para

pacientes permanece aun sin evaluar (56).

Con posterioridad a la publicacion de esta revision sistematica, Armstrong et al. (2018) evaluaron el impacto
de la participacion de pacientes en el desarrollo de las preguntas clinicas de una GPC sobre el uso de la
tomografia por emision de positrones amiloides para el diagndstico de demencia. Disefiaron un estudio
de grupos paralelos, donde un grupo elaborador contaba con representantes de pacientes y otro no. No
hubo diferencias importantes en las preguntas clinicas propuestas ni en la identificacion de los beneficios y
riesgos, pero si se observaron diferencias en los resultados o desenlaces propuestos: el grupo que involucré
pacientes propuso resultados relacionados con el desarrollo del deterioro cognitivo en puntos de tiempo

especificos y la tasa de progresion de la enfermedad (107).

Boivin et al. (2014) realizaron un ensayo controlado y aleatorizado en conglomerados para evaluar el impacto
que tenia la participacién de pacientes en el establecimiento de prioridades para mejorar la atencién de
enfermedades cronicas en el ambito comunitario. A pesar de que este estudio no se centra en la elaboracion
de GPC, constituye uno de los pocos estudios empiricos que evaltia el impacto de la participacion de los
pacientes en la prestacion de asistencia sanitaria y la toma de decisiones politicas. Los autores concluyeron
que la participacion de pacientes cambid las areas de prioridad e incluyd aspectos como el acceso a la
atencion primaria, el apoyo al autocuidado, la participacion en la toma de decisiones clinicas y la asociacién
con organizaciones comunitarias. Ademas, su participacion foment6 la influencia mutua entre profesionales
y pacientes, y aumentd el grado de acuerdo entre ellos. Sin embargo, su participacién se relacioné con un

incremento tanto de los costes (incremento del 17 %) como del tiempo requerido (incremento del 10 %) (114).

1.3.4. Barreras y facilitadores para la incorporacion de los pacientes y sus
perspectivas en la elaboracién de guias de practica clinica.

Se han identificado varias barreras o dificultades tanto a la hora de implicar a los pacientes en la elaboracién

de GPC como a la hora de incorporar evidencia cientifica sobre sus perspectivas (60,103,105,115,116):

1. Existencia de discrepancias entre la perspectiva de los expertos y los pacientes, asi como entre la
perspectiva de los pacientes y la evidencia cientifica.

2. Dificultad a la hora de reclutar pacientes o representantes del publico.

3. Falta de representatividad de los pacientes involucrados. Por un lado, se describe la dificultad de
representar la diversidad de la poblacién diana (105) y por otro, la tendencia a reclutar pacientes

con altos niveles de educacion para facilitar asi su participacion en el proceso de elaboracion de la
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GPC. Esta “profesionalizacion” de los pacientes involucrados podria comprometer su credibilidad y
representatividad (103,115).

4. Falta de familiaridad con los términos cientificos y médicos por parte de los pacientes.

5. Importante carga de trabajo, limitaciones de tiempo y falta de recursos.

6. Incertidumbre entre los participantes sobre cudles son los objetivos de su participacion.

7. Desconocimiento sobre como localizar, evaluar y utilizar la evidencia empirica sobre las preferencias

de los pacientes (116).

Por otro lado, también se han identificado una serie de factores facilitadores para la incorporacion de pacientes

en la elaboracion de las GPC asi como de sus perspectivas. Los descritos con mayor frecuencia son (60,105):

1. Ofrecer formacion y soporte a los pacientes involucrados. Hay autores que defienden que capacitar
y profesionalizar a los pacientes para superar los problemas potenciales en su participacion no es una
buena solucion, ya que, como se ha comentado anteriormente, esto puede disminuir su legitimidad y
representatividad (115).

2. Ofrecer formacion a los profesionales para que entiendan y valoren las preferencias de los pacientes (116).
3. Definir claramente el objetivo y las expectativas esperadas de la incorporacion de pacientes.

4. Implicar a un grupo de pacientes en lugar de a un solo paciente e involucrarlos activamente en
todas las fases del desarrollo de la GPC y no solo en algunas.

5. Incorporar personal con experiencia en metodologia cualitativa o con habilidades en la obtencion

de preferencias de los pacientes (116).

1.4. Justificacion

1.4.1. Justificacién del tema de investigacion de la tesis

La incorporacion de la perspectiva de los pacientes en la elaboracion de las GPC puede maximizar el
impacto que estas tienen en la toma de decisiones clinicas, ya que mejora su calidad y credibilidad, facilita
la aceptabilidad e implementacion de sus recomendaciones y favorece el empoderamiento de los pacientes
(59,65,103,105,107-109).

Actualmente, el proceso de elaboracion de las GPC esta bien establecido gracias a avances metodoldgicos
como el desarrollo de los estandares de calidad propuestos por el Institute of Medicine (1), los estandares
propuestos por G-I-N (22) o la propuesta metodoldgica del grupo GRADE (31). Sin embargo, en relacion
con la incorporacién de la perspectiva de los pacientes en la elaboracién de las GPC, aunque hay algunas
propuestas metodoldgicas (35,37,59,101,102,117), no existe consenso ni sobre la terminologia mas apropiada

para definir el concepto ni sobre cual es la metodologia para seguir.
Muchas organizaciones elaboradoras de GPC recomiendan o requieren la incorporacién de la perspectiva

de los pacientes (1,13,14,16,22). No obstante, se desconoce qué es lo que sugieren hacer en concreto, ni qué

es lo que realmente ocurre en la elaboracion de las GPC.
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Por otro lado, la identificacion de evidencia cientifica en este campo es compleja debido a la heterogeneidad
terminologica existente y a la diversidad de metodologias validas (91). Esto dificulta la realizaciéon de
revisiones sistematicas sobre las perspectivas de los pacientes, lo que a su vez limita poder basar la elaboracion

de las GPC en el mejor cuerpo de evidencia cientifica disponible (1,28,33).

En el desarrollo de esta tesis se ha considerado una aproximacion amplia sobre los términos relacionados
con la perspectiva de los pacientes (54,57,61). Por este motivo, se ha utilizado el término “perspectiva”
de los pacientes, por ser lo suficientemente inclusivo para abarcar los diferentes conceptos que se utilizan
en esta area. Asi, entendemos la “perspectiva’ de los pacientes como su punto de vista, lo que incluye sus
valores, preferencias, creencias y opiniones en relacién tanto con las intervenciones como con los desenlaces
en salud. Del mismo modo se ha optado por la utilizacion de la palabra “paciente” para referirnos a toda
aquella persona subsidiaria de recibir atencion sanitaria, ain cuando sea para participar en programas de

prevencion.

1.4.2. Justificacién de los estudios que conforman la tesis
Esta tesis se articula en tres estudios sobre la incorporacion de la perspectiva de los pacientes en las GPC.
Justificacion del primer estudio

A pesar de que cada vez se aboga mas por la incorporacion de la perspectiva de los pacientes en las GPC, no
se conoce de manera exhaustiva cuales son las recomendaciones que las organizaciones elaboradoras de GPC
ofrecen en sus manuales metodologicos (documentos que ofrecen directrices sobre como elaborar guias)
sobre la participacion de pacientes y la incorporacion de la perspectiva de los pacientes en la elaboracién
de GPC.

Justificacion del segundo estudio

La incorporacion de la perspectiva de los pacientes es especialmente relevante en situaciones donde el
balance entre los beneficios y los riesgos de una intervencion es muy ajustado. En este tipo de situaciones,
la decision depende mucho del contexto de los pacientes y de sus perspectivas. Por ejemplo, en pacientes
con cancer avanzado, es necesario considerar una mejora en la supervivencia frente al riesgo de sufrir una

toxicidad importante por los tratamientos adyuvantes (118).

El cancer de colon y recto es uno de los canceres mas comunes y tiene un impacto importante en la salud
de la poblacion. Se trata del tercer cancer mas comun en hombres y el segundo en mujeres, y es la segunda
causa de mortalidad por cancer en Europa (119). En el manejo del cdncer de colon y recto se presentan
multiples escenarios donde el balance entre los beneficios y los riesgos es ajustado y en el que las decisiones
son sensibles a las preferencias de los pacientes (118,120). Actualmente, se desconoce si las GPC sobre
cancer de colon y recto incorporan la perspectiva de los pacientes en su desarrollo o en el contenido de sus

recomendaciones.
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Justificacion del tercer estudio

La realizacion de revisiones sistematicas sobre las perspectivas de los pacientes constituye una estrategia util
para poder incorporar este aspecto en la elaboracion de las GPCy desarrollar recomendaciones basadas en la
evidencia cientifica (59,89,121). Para poder desarrollar estas revisiones sistematicas es necesario identificar
la evidencia relevante sobre las perspectivas de los pacientes. Sin embargo, no se dispone de estrategias de
busqueda eficientes que permitan identificar estudios sobre las perspectivas de los pacientes. Existen algunos
filtros de busqueda, pero estos no cubren todos los aspectos relevantes que se deben considerar: algunos no
consiguen capturar todas las metodologias posibles (122,123), mientras que otros solo se focalizan en un
tipo de medida (124,125).

47



48



2. Objetivos



2. OBJETIVOS

2.1. Objetivos generales

Los objetivos generales de la tesis son:

- Identificar y describir los métodos utilizados hasta el momento para incorporar la perspectiva de los

pacientes en la elaboracion de GPC.

- Disenar y evaluar nuevos métodos para incorporar la perspectiva de los pacientes en la elaboracion
de GPC.

2.2. Objetivos especificos

Los objetivos especificos de la tesis son:

50

- Identificar y evaluar la metodologia propuesta en los manuales metodolégicos de elaboraciéon de

GPC para incorporar la perspectiva de los pacientes en el desarrollo de las guias.

- Identificar y evaluar como se incorpora la perspectiva de los pacientes en la elaboracion de

recomendaciones en las GPC.

- Desarrollar y evaluar una estrategia de busqueda bibliografica para identificar estudios sobre la

perspectiva de los pacientes.
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3. METODOS

Este trabajo de tesis, que se presenta como un compendio de publicaciones, se basa en tres estudios sobre
la incorporacién de la perspectiva de los pacientes en las GPC: 1) una revision sistematica de manuales
metodoldgicos para la elaboracion de GPC; 2) una evaluacion sistematica de las GPC de cancer de colon
y recto; y 3) el desarrollo y la evaluacién de una estrategia de bisqueda para localizar estudios sobre las
perspectivas de los pacientes. Los métodos de la tesis son los correspondientes a cada una de los estudios

que la conforman.

3.1. Estudio 1. Incorporacion de la vision de los pacientes en el desarrollo de las
guias de practica clinica: una revision sistematica de manuales metodolégicos

3.1.1. Diseino

Revision sistematica de manuales metodoldgicos de desarrollo de GPC. El protocolo de la revision sistematica
se registro en PROSPERO (http://www.crd.york.ac.uk/PROSPERO) [numero de registro CRD42014013869]
y sus resultados se publicaron basandose en la declaracion PRISMA (126).

3.1.2. Estrategia de busqueda y fuentes de informacion

Los autores realizaron una busqueda sistematica en MEDLINE (a través de PubMed, desde 1966 en adelante),
la biblioteca G-I-N y The Cochrane Methodology Register, en agosto de 2013. La busqueda se actualizé en
enero de 2017. Las estrategias de busqueda estan disponibles en el Anexo 2. Adicionalmente, los autores
revisaron las referencias de los documentos incluidos, las paginas web de organizaciones elaboradoras de
GPC identificadas en proyectos de investigacion previos (19,127,128) y realizaron una busqueda en Google.

Las busquedas no se limitaron por fecha ni idioma, excepto la busqueda en Google, que se limité al inglés.

3.1.3. Criterios de elegibilidad

Los autores incluyeron la tltima versién disponible de los manuales metodolégicos de GPC, publicados desde
2003, que ofrecieran directrices sobre el proceso de elaboracion de las GPC y que estuvieran producidos por
organizaciones elaboradoras de GPC. Se excluyeron aquellos documentos que solo reportaban metodologia
sobre la adaptacion o la actualizaciéon de GPC, asi como documentos de organizaciones que respaldaban

GPC desarrolladas por otras organizaciones.

Dos autoras revisaron de forma independiente los documentos identificados en la busqueda bibliografica
para determinar su elegibilidad. Inicialmente revisaron los titulos y los resumenes, y posteriormente
revisaron el texto completo de aquellos documentos considerados elegibles. Los desacuerdos los resolvieron

por consenso y, €n caso necesario, con la ayuda de un tercer autor.
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3.1.4. Extracciéon de datos

Los autores disefiaron y evaluaron un formulario de recogida de datos utilizando el programa REDCap
(Research Electronic Data Capture), una plataforma online diseiiada para facilitar la recogida de datos en

estudios de investigacion (129).

Se extrajeron los siguientes datos de los documentos seleccionados: caracteristicas principales del documento,
organizacion responsable de su elaboracién, afio de publicaciéon, composicién del grupo elaborador de
las guias, incorporacién de pacientes o de representantes de pacientes en el proceso de elaboracion de la
guia, métodos utilizados para involucrar a los pacientes o sus representantes, consideracion explicita de las
perspectivas de los pacientes, fuentes y métodos para obtener las perspectivas de los pacientes. Una autora
extrajo los datos y otra autora verificd la exactitud de los datos extraidos. Los desacuerdos se resolvieron por

consenso y, en caso necesario, con la ayuda de un tercer revisor.

3.1.5. Anéalisis de los datos

Los autores realizaron un analisis descriptivo (frecuencias absolutas y proporciones) para resumir los
resultados. Se exploro si habia diferencias en la inclusion de pacientes en la elaboracion de las GPC o la
consideracion de sus perspectivas segun tipo de organizacion, regién geografica o fecha de publicacion,
utilizando la prueba de la chi cuadrado o la prueba exacta de Fisher cuando fue necesario. El analisis
estadistico se realizé con el programa SPSS, version 23.0 (SPSS INC., Chicago, IL, EE. UU.).

3.2. Estudio 2. Las guias de practica clinica del cancer de colon y recto
raramente incluyen la perspectiva de los pacientes

3.2.1. Diseno

Evaluacion sistematica de GPC de cancer de colon y recto. El protocolo del estudio se registré6 en PROSPERO
(http://www.crd.york.ac.uk/PROSPERO) [numero de registro CRD42018095606] y los resultados se
publicaron basandose en la declaracion PRISMA (126).

3.2.2. Estrategia de busqueda y fuentes de informacion

Los autores realizaron una busqueda sistematica en MEDLINE (a través de Ovid), en el National Guideline
Clearinghouse, en la base de datos de evidencia del National Health System, en la biblioteca de G-I-N y en
Trip Database en junio de 2014. La busqueda se actualizé en noviembre de 2016 y se realizé un seguimiento
de las GPC identificadas para localizar posibles actualizaciones de estas en enero de 2018. Adicionalmente,
los autores realizaron una busqueda manual de referencias a partir de las GPC identificadas y consultaron
los sitios web de las organizaciones elaboradoras de GPC mas relevantes. Las estrategias de busqueda estan

disponibles en el Anexo 3.
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3.2.3. Criterios de elegibilidad

Los autores incluyeron GPC de cancer de colon y recto publicadas en inglés desde 2011. Asimismo, adoptaron
la definicién de GPC del Institute of Medicine (1) y seleccionaron las GPC que 1) incluian recomendaciones;
2) realizaban busquedas bibliograficas en, al menos, dos bases de datos; y 3) describian el procedimiento

para evaluar la calidad de la evidencia y graduar la fuerza de las recomendaciones.

Se excluyeron informes de evaluacion de tecnologias sanitarias, documentos derivados de las GPC originales
(por ejemplo, vias clinicas), excepto materiales destinados a los pacientes, documentos de organizaciones
que respaldaban GPC desarrolladas por otras organizaciones y actualizaciones de GPC que no hubieran
actualizado sus busquedas bibliograficas. Dos autoras evaluaron de forma independiente la elegibilidad
de los documentos, inicialmente revisando los titulos y resimenes, y posteriormente evaluando el texto

completo de los documentos considerados elegibles. Los desacuerdos se resolvieron por consenso.

3.2.4. Extraccion de datos

Los autores disefiaron y evaluaron un formulario de recogida de datos. Una revisora extrajo los datos y una

segunda revisora verifico la exactitud de los datos extraidos. Los desacuerdos se resolvieron por consenso.

Se extrajeron los siguientes datos de las GPC elegibles: informacion general (p. ej., organizacion elaboradora,
pais, afio de publicacion), area de la enfermedad tratada (p. ej., prevencion, diagndstico, tratamiento),
método utilizado para evaluar la calidad de la evidencia y para formular y graduar las recomendaciones, la
inclusion de pacientes o sus representantes en el desarrollo de la GPC, la incorporacion de informacion o
evidencia cientifica sobre la perspectiva de los pacientes y su fuente de obtencion (p. ej., revision sistematica

de la literatura, nueva investigacion, experiencia del grupo elaborador de la guia).

Se extrajeron datos en el ambito de cada recomendacion para determinar: 1) sila perspectiva de los pacientes
se consideraba de forma explicita al hacer el balance entre los beneficios y riesgos; y 2) si la recomendacion
indicaba explicitamente la necesidad de mantener una discusion con el paciente durante el encuentro
clinico. Se considerd que la informacion era explicita cuando esta se mencionaba de forma clara en el texto
de las recomendaciones. También se identificaron las recomendaciones en las que las preferencias de los
pacientes pudieran tener un papel determinante en la toma de decisiones (recomendaciones potencialmente
sensibles a las preferencias de los pacientes). Se consideraron recomendaciones potencialmente sensibles a la
preferencias: a) aquellas calificadas como débiles o condicionales por el propio grupo elaborador de la guia.
Para clasificar las recomendaciones como débiles o condicionales, se aplicaron las definiciones propuestas
por el grupo GRADE vy se consideraron recomendaciones débiles aquellas en las que “la mayoria de las
personas en una determinada situacién querrian la accién sugerida, pero muchas otras no”. Para poder
comparar las GPC entre si, independientemente del sistema para graduar la fuerza de las recomendaciones
que utilizaran, se transformaron los diferentes sistemas conforme a la propuesta metodoldgica del grupo
GRADE (Anexo 3); b) aquellas redactadas de forma condicional. Para considerar el nivel de obligacién en
la redaccion de la recomendacion, se considerd que eran recomendaciones redactadas de forma condicional
las que utilizaron un lenguaje que transmitia un nivel de obligacion intermedio o bajo (p. ¢j., “se sugiere”, “se

considera’, “es apropiado’, “puede”, “podria”) (9,130); ¢) aquellas que sugerian diferentes alternativas.
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Dos revisoras evaluaron de forma independiente todas las recomendaciones potencialmente sensibles a las
preferencias de los pacientes y determinaron si incluian explicitamente la perspectiva de los pacientes. Los

desacuerdos se resolvieron por consenso.

3.2.5. Anélisis de los datos

Los autores realizaron un andlisis descriptivo (frecuencias absolutas y proporciones para las variables
dicotémicas, medianas y rangos intercuartilicos para las variables continuas) para resumir los resultados.
Se explord si habia diferencias en la proporcion de recomendaciones que incluyeron la perspectiva de los
pacientes segun: la incorporacion de pacientes en la elaboracion de las GPC, la region geografica, el tipo de
organizacion, la fecha de publicacion y el uso del sistema GRADE utilizando la prueba de la chi cuadrado
o la prueba exacta de Fisher cuando fue necesario. El andlisis estadistico se realizo con el programa SPSS;
version 23.0 (SPSS Inc., Chicago, IL, EE. UU.).
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3.3. Estudio 3. Desarrollo y uso de una estrategia de busqueda de contenido
para recuperar estudios sobre las visiones y preferencias de los pacientes

Se desarroll6 una estrategia de busqueda de contenido para identificar literatura cientifica sobre el tema de
interés: las perspectivas de los pacientes. La finalidad de la estrategia de busqueda es que pueda utilizarse
para la elaboracion de revisiones sistematicas sobre este asunto. La metodologia seguida para el desarrollo la

estrategia de busqueda se resume en la Figura 8 y se describe con detalle a continuacion.

Figura 8. Etapas en el desarrollo de la estrategia de busqueda

Desarrollo de
una lista inicial

de términos
Evaluacion de
— la estrategia - Exhaustividad relativa
con muestra
de RS
4 Adaptacién y - Adicién de nuevos términos
mejora
Reevaluacion Exhaustividad relat
> con nueva xhaustividad relativa

muestra de RS

. - Precision
' 4 Implementacion - NNL

NNL: numero necesario para leer; RS: Revisién sistemética.

3.3.1. Desarrollo de una lista inicial de términos

En una primera fase, los autores evaluaron cémo la investigacion sobre este tema estaba indexada en
MEDLINE (utilizando el motor de busqueda PubMed) (71,75,88,131-135) y revisaron las estrategias
de busqueda de revisiones sistematicas relevantes acerca del tema (121,136-140). También revisaron las
estrategias de busqueda o filtros de la misma tematica ya desarrollados (122,123), asi como las busquedas

utilizadas en proyectos y experiencias relacionadas (141-143).
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Mediante un proceso iterativo, los autores elaboraron una lista inicial de términos a partir de vocabulario
controlado (términos MeSH) y texto libre. Tres autores confeccionaron la lista inicial de términos, que
se envid a un grupo de documentalistas y elaboradores de GPC para su valoracion e inclusién de nuevos
términos. La lista fue refindndose con las aportaciones de todos los autores. La estrategia de busqueda se
articuld en forma de dos dominios: uno con términos relativos a las preferencias de los pacientes y la toma

de decisiones, y otro formado por términos relacionados con las utilidades de los estados de salud.

3.3.2. Evaluacién del rendimiento de la estrategia de busqueda

El rendimiento de la estrategia de busqueda se evalué midiendo su exhaustividad relativa, que se define
como la proporcion de referencias recuperadas por una busqueda del total de las referencias relevantes
identificadas por varios sistemas de busqueda que funcionan de manera combinada, como ocurre en las
revisiones sistematicas (39). Esta metodologia considera que los métodos aplicados para identificar los
estudios elegibles en un conjunto de revisiones sistematicas son una alternativa eficiente a la creacién de un

conjunto de referencia mediante busquedas manuales (39).
Se siguieron varios pasos para evaluar el rendimiento y mejorar el disefio de la estrategia de busqueda:

1. Evaluacioén de la estrategia con una muestra de revisiones sistematicas: se seleccioné una muestra
de conveniencia de seis revisiones sistematicas relevantes relacionadas con el tema de interés, que
incluian disefios de estudio, métodos y medidas diferentes (121,136-140). Estas revisiones sistematicas
ofrecian unos criterios de inclusion claros y proporcionaban una lista de los estudios incluidos. Se

calcul6 la exhaustividad relativa de la busqueda:

- Identificacién del denominador: se cuantificé el nimero de estudios incluidos en el conjunto de

revisiones sistematicas que estaban publicados en revistas indexadas en MEDLINE.

- Identificacion del numerador: se cuantificé el numero de estudios incluidos en las revisiones
sistematicas que fueron recuperados utilizando la estrategia de busqueda disefiada. Para ello, los
identificadores tinicos de cada estudio (PMID) se agregaron mediante el operador Booleano OR y

después se combinaron con la estrategia de busqueda mediante el operador Booleano AND.

2. Adaptacion y mejora de la estrategia de busqueda: se examinaron los términos utilizados en el
titulo y resumen de los estudios que la estrategia de busqueda disefiada no permitié recuperar, y esta
se adapto agregando los términos mas pertinentes. La estrategia de busqueda definitiva se muestra

en el Anexo 4.

3. Reevaluacion de la estrategia de busqueda con una muestra aleatoria de RS: para evitar sesgos que
pudieran resultar de la seleccion inicial de RS, se volvié a evaluar el rendimiento de la estrategia de
busqueda con una muestra aleatoria de diez revisiones sistematicas sobre perspectivas de los pacientes

(144-153). Se calcul6 la exhaustividad relativa utilizando el proceso descrito anteriormente.
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3.3.3. Implementacién de la estrategia de busqueda en la practica

La estrategia de busqueda se utilizo en diferentes proyectos de sintesis de conocimiento: 1) el desarrollo
de una revision sistematica sobre la importancia relativa de los resultados en pacientes con enfermedad
pulmonar obstructiva crénica (EPOC) (154); 2) el desarrollo de una GPC para la iniciativa ARIA (Rinitis
Alérgica y su Impacto en el Asma) (155); 3) la actualizacion de una GPC sobre el embarazo y la atencién
posnatal (156) y 4) la identificacion de revisiones sistematicas para el desarrollo de un repositorio de estudios
sobre la perspectiva y opinidn de pacientes sobre la salud y la atencion sanitaria, vinculado a Episemonikos

(https://www.epistemonikos.org/en/groups/vpp) (157).

Para cada uno de estos proyectos, dos revisoras, de forma independiente, revisaron los titulos y resumenes
recuperados al utilizar la estrategia de busqueda. La elegibilidad de los estudios se determiné aplicando
unos criterios de inclusion especificos para cada uno de los proyectos descritos. En la implementacion de
la estrategia en los diferentes proyectos de investigacion, se calculé la precision de la estrategia de busqueda
para cada proyecto (porcentaje de articulos relevantes sobre el conjunto de articulos recuperados) y el

numero de referencias necesarias para leer para obtener una referencia relevante (NNL) (38,158,159).

3.3.4. Anélisis de los datos

La exhaustividad relativa y la precision se expresaron como proporciones y se calculd su intervalo de
confianza al 95 % (Figura 9). El numero de referencias necesarias para leer se expres6 como un ntimero
decimal. La exhaustividad relativa, la precision y el nimero de referencias necesarias para leer se calcularon

para la estrategia de busqueda completa y para cada uno de sus dominios por separado.

Figura 9. Calculo de los indicadores de rendimiento

n° de estudios incluidos en las RS recuperadas por la estrategia
Exhaustividad relativa = x 100

n° de estudios incluidos en las RS indexados en PubMed

n° de estudios relevantes identificados
Precision = x 100

n° de estudios recuperados por la estrategia

n° necesario para leer (NNL) =
precision
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4. RESULTADOS

Los resultados de la tesis son los correspondientes a cada una de los estudios que la conforman.

4.1. Estudio 1. Incorporacion de la vision de los pacientes en el desarrollo de las
guias de practica clinica: una revision sistematica de manuales metodolégicos

4.1.1. Resumen de resultados del primer estudio

+ Seleccion de los manuales metodoldégicos

Las busquedas bibliograficas recuperaron 5957 referencias. Después de leer el titulo y el resumen, se
seleccionaron 84 referencias para evaluarlas a texto completo y finalmente se incluyeron 68 documentos

elaborados por 56 organizaciones. En el Anexo 2 se listan las organizaciones elaboradoras de guias incluidas.

+ Caracteristicas de los manuales metodoldégicos

La mayoria de los manuales metodoldgicos los desarrollaron organizaciones norteamericanas (25/56, 44,6 %)
y europeas (23/56, 41,1 %). La mayoria de las organizaciones eran sociedades cientificas (32/56, 57,1 %) u
organizaciones publicas (19/56, 33,9 %), y publicaron los manuales después del 2010 (40/56, 71,4 %). Se
obtuvieron datos de los manuales metodoldgicos incluidos con relacion a dos grandes temas: 1) La incorpo-
racion de pacientes o sus representantes en el proceso de elaboracion de la GPC; y 2) La consideracion de la

perspectiva de los pacientes en la GPC.

+ Incorporacion de los pacientes en el proceso de elaboracion de las guias de practica clinica

Cuarenta organizaciones (40/56; 71,4 %) recomendaron la participacion de pacientes o sus representantes en
el proceso de elaboracion de las guias y la mayoria recomendé que estos formaran parte del grupo elaborador
(31/40; 77,5 %). Sin embargo, la mayoria (28/40; 70,0 %) no especificé el numero de personas que deberian
involucrarse. No se observaron diferencias en la incorporacion de pacientes o sus representantes segun tipo

de organizacion, continente o afio de publicacion.

Los tipos de participantes cuya inclusion se ha recomendado con mas frecuencia fueron pacientes (24/40;
60,0 %), miembros de asociaciones de pacientes (14/40; 35,0 %) y de grupos de apoyo a pacientes (13/40;
32,5 %). Otros menos habituales fueron miembros de la comunidad, antiguos pacientes, familiares de

pacientes o cuidadores.

Un 47,5 % (19/40) de las organizaciones que recomendaron la participacion de pacientes proporcionaron
algin método sobre como involucrarlos. Algunas organizaciones proporcionaron métodos para: 1) identificar
a los participantes (13/40; 32,5 %); 2) el reclutamiento (8/40; 20,0 %); 3) los recursos requeridos, como
compensaciones econdmicas o soporte cientifico (4/40; 10 %); y 4) la formacion que deberia proporcionarse
a los participantes (9/40; 22,5 %). En el anexo 2 se muestran ejemplos de la metodologia sugerida para

involucrar a pacientes o sus representantes.
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La mayoria de las organizaciones que recomendaron la incorporacion de pacientes o sus representantes (28/40;
70,0 %) indicaron las fases del proceso de elaboracién de las GPC en las cuales participarian, siendo la mas
comun la formulacién de recomendaciones (14/40; 35,0 %), la revision de la version final de la guia (13/40;
32,5 %), la formulacion de las preguntas clinicas (13/40; 32,5 %), la definicion del alcance y los objetivos de la
guia (10/40; 25,0 %) y la difusién e implementacion de la guia (10/40; 25,0 %).

+ Incorporacion de la perspectiva de los pacientes en el proceso de elaboracion de las guias de practica clinica

Cuarenta organizaciones (40/56; 71,4 %) recomendaron incluir la perspectiva de los pacientes en el desarrollo
de las guias, sin diferencias segtin tipo de organizacion, continente o afio de publicacion. Tres cuartas partes
de las organizaciones que recomendaron incluir la perspectiva de los pacientes (30/40; 75,0 %) explicaron las
fuentes a partir de las cuales se puede obtener esta informacion. Las fuentes sugeridas con mas frecuencia
fueron: 1) consultar con los pacientes participantes en la GPC (24/40; 60,0 %); 2) considerar la experiencia de
los miembros del grupo elaborador de la guia (10/40, 25,0 %); 3) desarrollar investigacion original (de novo)
(10/40, 25,0 %); y 4) realizar una revision sistematica de la evidencia (9/40, 22,5 %).

La mayoria de las organizaciones recomendd solo una (12/40; 30, %) o dos fuentes (9/40; 22,5 %). Tres
organizaciones proporcionaron una estrategia escalonada con relacién al uso de las distintas fuentes para
obtener la perspectiva de los pacientes. La British Association for Sexual Health and HIV priorizd la
incorporacion de pacientes o sus representantes en el grupo elaborador y, si la participacién continuada no
fuera posible, sugeria involucrar a diferentes pacientes en distintos momentos del desarrollo de la guia o
bien realizar investigacion de novo (cuestionarios a pacientes o grupos focales). La Scottish Intercollegiate
Guidelines Network (SIGN) recomendé como primera opcién consultar con los pacientes incorporados en
el grupo de trabajo y, si se disponia de tiempo y recursos, realizar una busqueda de la literatura. Si con estos
métodos no se obtenia informacion, sugeria la realizacién de grupos focales. Finalmente, la OMS recomendo,
en primer lugar, realizar una revision sistematica, seguido de la realizacion de investigacion de novo, siendo la

ultima opciodn el uso de la experiencia de los miembros del grupo elaborador.

a. Consulta con los pacientes involucrados o sus representantes
La fuente mas frecuente de obtencion de las perspectivas de los pacientes fue consultar a los pacientes
involucrados en el desarrollo de la GPC (24/40; 60,0 %); sin embargo, ninguna organizacion ofreci6 algtn tipo
de guia sobre cdmo realizar esta consulta.

b. Experiencia del grupo elaborador de la guia
Un total de 10 organizaciones (10/40; 25,0 %) sugirieron obtener la perspectiva de los pacientes a partir
de la experiencia del grupo elaborador basiandose en sus interacciones con los pacientes. Ninguna de las
organizaciones proporcioné informacion sobre como desarrollar este proceso.

c.Desarrollo de investigacion original o de novo

Diez organizaciones (10/40; 25,0 %) sugirieron la realizacién de investigacion de novo con pacientes. Todas

ellas también recomendaron el uso de alguna de las otras estrategias para obtener las perspectivas de los
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pacientes. Tres organizaciones recomendaron realizar investigacion cualitativa; cinco, utilizar métodos

mixtos, y la OMS recomend¢ realizar una encuesta a las personas mas afectadas por las recomendaciones.
d. Revision sistematica de la literatura

Nueve organizaciones (9/40; 22,5 %) sugirieron realizar una revision sistematica para obtener la perspectiva
de los pacientes. Tres de ellas (3/9; 33,3 %) ofrecieron algtn tipo de informacién sobre como llevar a cabo
esta revision. Solo SIGN recomend6 una estrategia de busqueda para identificar estudios sobre aspectos
relacionados con los pacientes, aunque esta no se incluia en el manual metodoldgico, sino en la pagina
web de la organizaciéon. Dos organizaciones, SIGN y GuiaSalud, sugirieron las bases de datos donde
deberian realizarse las busquedas bibliograficas: MEDLINE, The Cochrane Library, EMBASE, CINAHL,
PsychINFO. SIGN también sugirié Allied and Complementary Medicine, y GuiaSalud sugiri6 14 bases de
datos adicionales (Social Sciences Citation Index, Scielo.org, Hispanic American Periodical Index, Women’s
Resource International, Cancerlit, Aidsline, Ageline, Nursing Index, CUIDEN and CUIDATE, Spanish
Index of Social Sciences (ISOC), DIALNET, DIPEX, PSyclit y Bireme).

Tres organizaciones aportaron informacion sobre los criterios de elegibilidad de los estudios para ser
incluidos en una revision sistematica. La OMS recomendo incluir tanto estudios cualitativos como estudios
que aportaran utilidades; GuiaSalud aconsejo6 incluir solo estudios cualitativos y SIGN recomendd incluir
tanto estudios cualitativos como cuantitativos. Las organizaciones no ofrecieron ninguna guia sobre cémo

evaluar el riesgo de sesgo o la calidad de la evidencia identificada.

+ Presentacion de la informacion sobre la perspectiva de los pacientes

De las 40 organizaciones que recomendaron incorporar la perspectiva de los pacientes, tres (3/40; 7,5
%) describieron cémo presentar esta informacion. Todas estas organizaciones utilizaron la metodologia
GRADE para formular recomendaciones y sugirieron presentar la informacion relativa a las perspectivas de
los pacientes en forma de tabla junto con los otros factores necesarios para formular las recomendaciones

(p. €j., balance entre beneficios y riesgos, uso de recursos o calidad de la evidencia).

+ Términos utilizados en relacion con la perspectiva de los pacientes

Se identificaron hasta 13 términos distintos para referirse al concepto de “perspectiva de los pacientes”. El
término mas utilizado fue “valores y preferencias de los pacientes” (13/40; 32,5 %) seguido de “preferencias
de los pacientes” (9/40; 22,5 %).

4.1.2. Publicacidén del primer estudio
Selva A, Sanabria AJ, Pequefio S, Zhang Y, Sola I, Pardo-Hernandez H, Selva C, Schiinemann H, Alonso-
Coello P. Incorporating patients’ views in guideline development: a systematic review of guidance

documents. ] Clin Epidemiol. 2017; 88: 102-12.

Journal of Clinical Epidemiology 2017: factor de impacto (FI): 4,245; primer cuartil (Q1) (12/94 Health

Care Sciences & Services; 20/181 Public, Environmental & Occupational Health).
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Abstract

Objectives: To assess how guidance documents for developing clinical guidelines (CGs) address the incorporation of patients’ views in CGs.

Study Design and Setting: Systematic review to identify the methodology provided in guidance documents for incorporating (1) pa-
tients or representatives and (2) patients’ views in the CG development process. The search was performed in 2017 in five databases. Two
authors selected the studies, and data extraction was double-checked.

Results: We included guidance documents from 56 institutions. Of those, 40 (71.4%) recommended the inclusion of patients or their rep-
resentatives, mainly for developing recommendations (14/40, 35.0%); reviewing the final version (13/40, 32.5%); formulating clinical ques-
tions (13/40, 32.5%); defining the scope and objectives (10/40, 25.0%); and dissemination and implementation (10/40, 25.0%). Concrete
methods on how to incorporate patients were provided by 47.5% (19/40) of institutions. Forty (71.4%) institutions provided additional stra-
tegies to incorporate patients’ views. The majority (30/40, 75.0%) suggested sources for obtaining these views (consultation with patients [24/
40, 60.0%], using panels’ judgment [10/40, 25.0%], conducting de novo research [10/40, 25.0%], or a systematic review [9/40, 22.5%]).

Conclusion: Although most institutions suggest incorporating patients and their views when developing CGs, little detail is provided on
how to do this. Institutions should provide more guidance as this could have a positive impact in guideline applicability. © 2017 Elsevier
Inc. All rights reserved.

Keywords: Practice guidelines; Patient preference; Patient views; Patient participation; Evidence-based medicine; Methods

1. Introduction to facilitate informed decision making, improve patient
care, and optimize the use of available resources [1,2].
When drafting recommendations, clinical guideline
panels need to make judgments about several criteria,
including the decision about the balance of the effects
for the main outcomes, desirable and undesirable. To
achieve this, it is important that they consider the views
of those affected by the recommendation, typically the
patients. This is especially significant as the relative

Clinical guidelines are statements that include recom-
mendations based on a systematic review of the available
evidence, providing the benefits and downfalls of alterna-
tive care options [1]. Clinical guidelines have the potential

Funding: This work was supported by a research grant from the Insti-
tuto de Salud Carlos III (FIS PI14/02006 to P.A.-C.). P.A.-C. is funded by a
Miguel Servet research contract from the Instituto de Salud Carlos III

(CP16/00137). importance (value) that patients place on health care out-
Conflict of interest: A.S. is a doctoral candidate in Public Health and comes often vary and may differ from those of clinicians

Methodology of Biomedical Research, at the Department of Paediatrics, [3,4].

23:;‘:(2&; deGé;a::I(;fagyspZ?: Preventive - Medicine at  Universitat The GRADE working group has initially referred to this
* Corresponding author, Tel.: +34-93-553-7808/7814. concept as “‘patients’ values and ’preferences [,.S]'. GRADE
E-mail address: annaolid@gmail.com (A. Selva). has recently develOPGd the Evidence to Decision (EtD)

http://dx.doi.org/10.1016/j.jclinepi.2017.05.018
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What is new?

Key findings

e Although guidance documents suggest the incorpo-
ration of patients and/or their views in the guide-
line development process, little detail is provided
on how to actually do this.

e There were no differences in the inclusion of pa-
tients or their views by type of institution,
geographical region, or year of publication.

e There is important variability in the terminology
used to refer to this aspect of guideline
development.

What this adds to what was known?

e This survey is the first to critically review the avail-
able guidance, provided by clinical guidelines’
guidance documents, for how to incorporate pa-
tients and their views.

What is the implication and what should change

now?

e Increasing clinical guidelines’ applicability—more
structured and explicit guidance—as well as
research is needed in this area.

e The terminology in this field should be standard-
ized to improve communication.

frameworks (https://ietd.epistemonikos.org), an evolution
of the previous Evidence to Decision table [6], that facili-
tate a structured approach for moving from evidence to a
recommendation (or a decision) [7—9]. Among the sug-
gested criteria to take into consideration when adopting
these frameworks, two are particularly relevant to patients’
views: (1) considering whether there is important vari-
ability or uncertainty on how patients—or those affected
by the recommendation or the decision—value the main
outcomes (desirable and undesirable) and (2) considering
whether the intervention is acceptable to patients and other
stakeholders.

Considering patients’ views is an important aspect but
often ignored by guideline panels [10—13]. To date, there
has been little guidance on how to incorporate this aspect
into clinical guideline (CG) development [14]. To our
knowledge, no previous assessment of how guidance docu-
ments for clinical guidelines address this issue has been
completed. Hence, to address this shortcoming, we con-
ducted a systematic review of guidance documents for clin-
ical guidelines to identify and describe the proposed
methods to incorporate (1) patients or their representatives
and (2) patients’ views when developing clinical guidelines.

2. Methods

We registered the protocol of this systematic review
in PROSPERO (http://www.crd.york.ac.uk/PROSPERO;
registration number CRD42014013869). We report the re-
sults of the review according to the PRISMA statement [15].

2.1. Search strategy

We run an exhaustive search in MEDLINE (via
PubMed, from 1966 to August 2013), the G-I-N library
(http://www.g-i-n.net) and The Cochrane Methodology
Register. We updated the search in January 2017. The
search strategies are available in Appendix A at www.
jclinepi.com. We reviewed the bibliography of included
documents, the web sites of relevant organizations identi-
fied in previous research projects [16—18], and run a search
in Google. The searches had no language restriction except
the Google search, which was limited to English.

2.2. Inclusion criteria and study selection

We included the latest available version of guidance
documents for guidelines (also referred as Methodological
Handbooks), published from 2003 that provided guidance
on the development process of clinical guidelines, and were
produced by institutions responsible for CG development.
We excluded documents that only reported methodology
for adapting, endorsing, or updating clinical guidelines.
Two authors (A.S. and A.J.S.) independently assessed doc-
uments for eligibility, initially reviewing titles and ab-
stracts, and then the full text of those deemed eligible.
Disagreements were solved by consensus and, if needed,
with the help of a third reviewer.

2.3. Data extraction

We developed and pilot-tested a case report form (CRF)
using REDCap (Research Electronic Data Capture), a
secure, Web-based application designed to support data
collection for research studies [19]. The CRF is available
from the authors on request.

We extracted the following data from eligible docu-
ments: main characteristics of the document, developing
institution, year of publication, guideline development
group composition, inclusion of patients or patient repre-
sentatives in the guideline development process, methods
used to include them, explicit consideration of patient’s
views, and sources and methods to obtain them. One author
(A.S.) extracted the data, while another reviewer checked
the data for accuracy (A.J.S., S.P., and C.S.). Disagreements
were solved by consensus and, if needed, with the help of a
third reviewer. By consensus of two of these three authors
(AJ.S., AS., and C.S.), we collected and provide the most
relevant quotations that were illustrative of the different as-
pects evaluated.
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2.4. Data analysis

To complete a narrative synthesis of findings obtained
from the data extraction, we used descriptive statistics to
analyze the data. We calculated absolute frequencies and
proportions as appropriate. We explored if there were dif-
ferences in the inclusion of patients and patients’ views
by type of organization, continent, and publication date
applying the chi-squared or the Fisher’s exact tests when
necessary. Statistical analysis was performed using SPSS,
version 23.0 (SPSS Inc., Chicago, IL, USA).

3. Results
3.1. Selection of guidance documents for guidelines

We describe the eligibility process in a PRISMA flow-
chart [15] (Fig. 1). We screened the titles and abstracts of
5,957 references obtained from the search and selected 84
records for full-text assessment. Of these, we excluded 16
references either because they were not guidance docu-
ments for guidelines [8], were outdated [2], were impos-
sible to retrieve [2], were publications associated with
documents already included [2], or were documents
focused on adaptation of clinical guidelines already pub-
lished [2]. Appendix B at www.jclinepi.com provides a list
of the ineligible documents and reasons for exclusion. In
the end, we included 68 documents related to 56 institu-
tions (Appendix C at www.jclinepi.com). Seven institutions
published their documents in languages other than English
(3 in Spanish, 2 in German, 1 in Dutch, and 2 in French).
Authors understand English, Spanish, and French. A
researcher from Netherlands (R.B.) helped us in the data
abstraction of documents written in Dutch and German.

3.2. Characteristics of included guidance documents

Most guidance documents were developed by institu-
tions located in North America (25, 44.6%) and Europe
(23, 41.1%). The majority of institutions were scientific so-
cieties (32, 57.1%) or public institutions (19, 33.9%) and
published their guidance documents after 2010 (40,
71.4%) (Table 1).

We obtained data from included guidance documents on
two major topics: (1) the inclusion of patients or their rep-
resentatives in the guideline development process and (2)
the inclusion of patients’ views in the guideline.

3.3. Inclusion of patients or patient representatives in
the guideline development process

Forty institutions (71.4%) included the participation of
patients or patient representatives in the guideline develop-
ment process, with most of them recommending that they
should be part of the guideline panel (31; 77.5%)
(Table 2). Most (28, 70.0%), however, did not specify the
number of people that should be included. No differences

Records identified through Additional records identified
database searching through other sources
(n=5628) (n=329)

- MEDLINE (n=5252) - Google (n=191)

- G-I-N Library (n=155) - Other sources (n=138)

- The Cochrane Methodology
Register (n=221)

l

Records after duplicates removed ‘

dentification |

(n=5957)

l

Records screened on title and abstract Records excluded
(n=5957) (n=5873)

)

Screening

[

Full-text records excluded
(n=16)

- No Handbook (n=8)

- Older version of included

Full-text records assessed for eligibility handbook (n=2)
(n-84) I->{ - Unable to retrieve (n=2)
- Publication of a
handbook already

Eligibility

included (n=2)
- Guideline adaptation
handbook (n=2)

[

)

Records included in qualitative synthesis
(n= 68) related to 56 institutions

Included

[

Fig. 1. PRISMA flow diagram.

were found in the inclusion of patients or representatives
in the guideline development process by type of institution,
continent, or year of publication (Table 1).

The type of patient representative most frequently rec-
ommended to be included in the CG development process
were patients (24, 60.0%), followed by members of pa-
tients’ associations (14, 35.0%), and members of patient
advocacy (13, 32.5%). Other types of suggested representa-
tives were members of the community, former patients, pa-
tients’ relatives, or caregivers. Three (7.5%) of these
institutions that recommended the inclusion of patients or
patients’ representatives did not provide information
regarding the type of participants to be included.

Nineteen of these 40 institutions (47.5%) provided guid-
ance on how to include patients or their representatives.
They provided instructions on how to identify participants
(13, 32.5%); or the recruitment strategy (8, 20.0%). Four
(10.0%) described the resources required, and nine
(22.5%) included details about the training that should be
provided to the participants. Two institutions (5.26%) pro-
vided guidance in all these four aspects (institutions 1 and
20 in Appendix C at www.jclinepi.com). Table 3 summa-
rizes the methods provided, and further detailed guidance
is provided in Appendix D at www.jclinepi.com.

Most of the institutions (28, 70.0%) that recommended
the inclusion of patients or their representatives also indi-
cated the steps of the development process in which they
should be included, the most common of which were devel-
oping guideline recommendations (14, 35.0%), reviewing
the final version of the guideline (13, 32.5%), formulating
review questions (13, 32.5%), defining the guideline scope
and objective (10, 25.0%), and disseminating and imple-
menting (10, 25.0%).
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Table 1. Characteristics of included institutions

Characteristics of institutions

a

Inclusion of patients or representatives®  Inclusion of patient’s views®

Institutions n (%)

n (%) N (%)

Continent

North America (1, 2, 4, 5, 6, 10, 12,
13, 16, 21, 23, 25, 28, 29, 30, 33,
34, 35, 36, 37, 38, 44, 45, 46, 53)

Europe (3, 8, 9, 11, 14, 15, 17, 18,
19, 20, 22, 24, 27, 31, 39, 40, 41,
43, 49, 50, 54, 55, 56)

South America (51, 52)

Australia (7, 26, 42, 47)

International (36, 48)

Type of organization

Public (7, 12, 14, 15, 18, 19, 20, 23,
24,25, 26, 34, 40, 43, 46, 47, 49,
51, 52)

Private (5) 1(1.8)

Scientific society (1, 2, 3, 4, 6, 8, 9, 32 (57.1)
10,11, 13,16, 17, 21, 22, 28, 29,
30, 31, 32, 33, 35, 36, 37, 38, 41,
44, 45, 50, 53, 54, 55, 56)

Other (NGO) (27, 39, 42, 48)

Publication year

Before 2010 (11, 20, 21, 26, 32, 35,
39, 40, 41, 43, 52)

From 2010 and beyond (1, 2, 3, 4, 5,
6,7,8,9, 10, 12, 13, 14, 15, 16,
17,18, 19, 22, 23, 24, 25, 27, 28,
30, 31, 33, 34, 36, 37, 38, 42, 44,
45,46, 47, 48, 49, 50, 51, 53, 54,
55, 56)

Not reported (16, 29)

25 (44.6)

23 (41.1)

2(3.6)
4(7.1)
2 (3.6)

19 (33.9)

4(7.14)
14 (25)

40 (71.4)

2(3.6)

15 (60.0) 16 (64.0)

19 (82.6) 17 (73.9)

4 (66.7) 4 (66.7)

13 (68.4) 13 (68.4)

0(0) 1 (100)
24 (75.0) 22 (68.8)

3(75.0) 3(75.0)
8(72.7) 7 (63.6)

32(72.7) 31 (70.5)

@ No comparison was statically significant (P < 0.05).

3.4. Inclusion of patients’ views

Forty institutions (71.4%) explicitly recommended other
strategies, different from including patients in the develop-
ment process or in the panel, to consider patients’ views
during the CG development process (Table 4). Among
these, 30 (75.0%) provided information about the sources
from where patients’ views can be obtained. Fig. 2 includes
the sources recommended by the different institutions, with
most recommending the use of one (12, 30.0%) or two
different sources (9, 22.5%). However, eight institutions
(20.00%) recommended the use of up to three or more sour-
ces. No differences were found in the inclusion of patients’
views by type of institution, continent, or year of publica-
tion (Table 1).

The most frequently suggested sources for relevant in-
formation on patients’ views were as follows: (1) the
consultation with patients or their representatives; (2)
considering the judgment provided by the guideline panel;
(3) the development of original (de novo) research; (4) con-
ducting of systematic reviews of relevant evidence (Box 1).

Three institutions provided a stepwise strategy about the
different sources for obtaining patients’ views (institution 9,
15,and 48 in Appendix C at www.jclinepi.com). As shown in
Box 2, institution 9 prioritizes the inclusion of patient

representatives in the guideline development group and,
when a continued involvement is not possible, suggests
including different patients at different times during the
guideline development or performing de novo research
(questionnaires to patients or focus groups). Institution 15
also recommends as a first step to consult with patients
included in the working group. If time and resources allow
it, a literature search can be done. If these methods do not
provide information, they then suggest conducting focus
groups. On the other hand, institution 48 first recommended
conducting a systematic review to elicit relevant information
on patients’ views, followed by conducting de novo research,
and suggested the panel judgment as the last option.

3.4.1. Consultation with patients or their representatives
Among the 40 (71.4%) institutions that recommended the
inclusion of patients or their representatives in some of the
steps of a standard CG development process, 33 (82.5%) also
explicitly recommended the consideration of other methods
to reflect their views. The majority of them suggested a
consultation with the patients involved in the guideline as a
source for obtaining their views (24; 72.7%): however, none
provided any guidance on how to do this. As mentioned
before, consultation with patients is the first method
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Table 2. Inclusion of patients or patient’s representatives in the guideline development process

N (%) Institutions
Inclusion of patients or patients’ representatives
Yes 40 (71.4) 1-4,7,9, 11-22, 24, 27-28, 30—33, 3536,
38, 40—44, 47-49, 51, 53, 55—-56
No 11 (19.6) 5-6, 8, 25, 29, 34, 37, 45, 50, 52, 54
Not reported 5(8.9) 10, 23, 26, 39, 46
Type of patient or patient representative™©
Community member/public 10 (25.0) 01, 04, 12, 14, 15, 20, 24, 31, 38, 51
Patient 24 (60.0) 01, 02, 09, 13, 15-18, 20—-22, 24, 31-33,
40-41, 43-44,47, 49, 51, 53, 56
Patient association member 14 (35.0) 01, 09, 11, 14, 19-20, 22, 32, 35, 40—-42,
49,.55
Patient advocacy group member 13 (32.5) 01, 02, 07, 09, 13—14, 20, 28, 30, 33, 36, 38,
44, 49
Other” 7 (17.5) 01, 14, 15, 20-21, 32, 43, 51
Not reported 3(7.5) 03, 27, 48
Number of patients or representatives that should be included®
At least 1 4 (10.0) 16, 22, 24, 56
At least 2 8 (20.0) 02, 09, 14-15, 20, 42, 44, 51
Not reported 28 (70.0) 01, 03-04, 7, 11-13, 17-19, 21, 27-28,

30—-33, 3536, 38,4041, 43,47-49, 53, 55

Steps of the development process in which patients or their representatives should be included™®

Identifying panel members 2 (5.0)

Defining scope and objectives 10 (25.0)
Formulating review questions 13 (32.5)
Identifying scientific evidence 3(7.5)

Reviewing scientific evidence 5(12.5)
Developing recommendations 14 (35.0)
Writing guideline drafts 4 (10.0)
Commenting guideline draft 8 (20.0)
Reviewing final version 13 (32.5)
Publish final guideline 0 (0.0)

Developing info. for patients 6 (15.0)
Dissemination-implementation 10 (25.0)

Other? 11 (27.5)
Not reported 12 (30.0)

12,15

01, 14, 15, 18, 20, 22, 31, 32, 51, 56
01,07,09, 15, 20, 22, 24, 31, 40, 42, 44, 48, 51
14, 20, 24

15, 20, 22, 32, 41

09, 12, 14, 15, 18-20, 22, 32, 40—-42, 48, 51
9, 15, 20, 24

12,15, 16, 20, 22, 32, 42, 51

01,11, 15, 20, 22, 28, 31, 35, 38, 42, 51,55, 56

01, 02, 09, 16, 20, 51

01, 07, 12, 14, 15, 18, 20, 40, 41, 51

02, 07,09, 12, 18, 20, 24, 31, 38, 40, 48
03,04, 13,17, 21, 27, 30, 33, 36, 43, 47, 49

2 Only for institutions that recommend the inclusion of patients or patient representatives (n = 40).

b
c

d

More than one choice could be selected

Other type of representative: former patients, patients’ family members, or caregivers.

Other steps identified were as follows: improvement of transparency of process and offer assurance that the guidelines were not developed to
suit special interests and act as a safeguard against conflicts of interests; to provide patient perspective, experiences, and choices and identify knowl-
edge gaps about views and experiences of patients; to nominate external peer reviewers; to help the guideline development group with consultation
arrangements; public consultation of the guideline; to propose and prioritize topics for guideline development and update; to provide input as advi-
sors to the working group and participate in discussion as needed and comment about literature review and guideline development; to participate in
the editorial phase; to address the needs for particular patient groups; address patient and carer needs for information, education, and support.

recommended by two of the three institutions that suggest
following a stepwise strategy when including patients’ views.

3.4.2. Panel judgment

A total of 10 institutions (25.0%) suggested obtaining
patients’ views from the panel members, based on their
judgment from their interactions with patients. As
mentioned before, the WHO (Institution 48 in Appendix
C at www.jclinepi.com) considers that this source should
only be considered if no other evidence can be found. Some
quotations of the description of this process are provided in
Box 3. None of the institutions provided guidance on how
to perform this process.

3.4.3. Development of de novo research

Ten institutions (25.0%) suggested the completion of de
novo research with patients as potential strategy. Regarding
the conduction of de novo research, all except one institu-
tion (institution 27 in Appendix C at www.jclinepi.com)
provided some suggestions. The WHO recommended to
conduct a survey of the stakeholders who will be most
affected by the recommendations (institution 48; see Box
2). Three institutions recommended performing qualitative
research (institutions 14, 15, and 20 in Appendix C at www.
jclinepi.com) and five suggested using mixed methods (in-
stitutions 6, 9, 24, 40, and 51 in Appendix C at www.
jclinepi.com).
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Processes

Methods

Institutions

Patients’ identification process

Recruitment strategies

Resources used

Training provided

No information reported

13 (32.5)

21 (52.5)

a.
. Proposal by the guideline group leader
. Candidates apply and the guideline

Q

o o0 oY T 0o

From relevant organizations

group selects

. The guideline group call for candidates
. Holistic recruitment strategy

. Expenses compensation

. Scientific support

. General training

. Specific training

. Technical support

. Personalized support

1, 2,15, 22, 31, 42, 51
3,18, 20, 28, 38, 51
1, 56

9,11, 15, 16

20

1,9, 20

20

1,11, 1516

9, 20, 56

15

9, 20, 56

04,07,12,13,17,19, 21, 27, 30, 32,
33, 35, 36, 41, 43, 44, 4749, 53,
55

3.4.4. Systematic review

Nine institutions (22.5%) suggested conducting system-
atic reviews to obtain patients’ views. Three of them
(33.3%) provided some guidance on how to conduct these

systematic reviews.

None of these nine institutions provided details about a

potential search strategy to locate studies on patients’
views. Only SIGN (Scottish Intercollegiate Guidelines
Network) (institution 15 in Appendix C at www.jclinepi.

com) recommended that a specific search on patient issues

Table 4. Inclusion of patients’ views in the guideline development process

n (%) Institutions
Inclusion of patients’ views
Yes 40 (71.4) 1-9, 12—-18, 20-22, 24, 26, 27, 29,
31-33, 35, 37, 38, 40, 42—-44, 46,
48, 49, 51, 53, 55, 56
No 16 (28.6) 10, 11, 13, 19, 23, 25, 28, 30, 34, 36,
39, 41, 45, 47, 50, 52, 54
Source for obtaining patients’ views®
Systematic review 9 (22.5) 09, 15, 20, 27, 37, 40, 46, 48, 51
De novo research 10 (25.0) 06, 09, 14, 15, 20, 24, 27, 40, 48, 51
Panel judgment 10 (25.0) 02, 05, 06, 14, 22, 32, 33, 44, 48, 49
Consultation with patients or 24 (60.0) 01, 02, 07, 09, 14, 15, 16, 17, 18, 20,
representatives 22,24, 27, 31, 32, 33, 35, 38, 40,
42,44, 49, 51,563
Other 5(12.5) 07, 09, 14, 20, 51
Not reported 10 (25.0) 03, 04, 08, 12, 21, 26, 29, 43, 55, 56
Terms used to refer to patients’ views
Not specific name 3(7.5) 8, 21, 38
Acceptability 1 (2.5) 32
Value judgments 1(2.5) 2
Patient involvement 3(7.5) 18, 22, 31
Patient perspective 5(12.5) 12, 20, 40, 42, 51
Patient preferences 9 (22.5) 1,2,12,13,17, 22, 35,37, 43, 53, 55
Patient utilities 1(2.5)
Patient values and preferences 13 (32.5) 3,4,5,6,7,15,20,29,42, 43, 46, 48,
49
Views and preferences 1(2.5) 24
Patient experiences 1(2.5) 20
Patients’ views and experiences 3(7.5) 09, 14, 42
Patient views and preferences 2 (5.0) 26, 27
Patient expectations 1(2.5) 29
Patient wishes 1(2.5) 22
Importance to patients of the health 4 (10.0) 14, 33, 35, 56

related outcomes/relative value
placed on outcomes

@ For only those institutions that do recommend the inclusion of patients’ views and perspectives in the guideline (n = 40).
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Fig. 2. Strategies recommended by institutions to obtain patients’
views.

should be performed. They specified that this search should
be broad and inclusive, and it should not be limited to any
specific study design. However, the strategy was not pro-
vided in the guidance document, despite this institution
has developed in the past a search strategy specifically
for this end and which can be found in its web site
(http://www.sign.ac.uk/methodology/filters.html#patient).

Box 1 Other sources for obtaining patients’ views
and perspectives

o Inclusion of related search terms in evidence of ef-
fects search strategies used for clinical questions
(institution 7).

e Consultation of the guideline drafts by patients
groups (e.g., sending documents for review,
inviting patients to socialization meetings) (institu-
tions 20 and 51).

e The academy of Nutrition and Dietetics contem-
plates the use of “Colloquial evidence” to comple-
ment scientific evidence. By this, they mean
evidence that ‘... come(s) from expert testimony,
from members of the Committee, from a reference
group of people using services, or from comments
from registered stakeholders. Colloquial evidence
includes evidence about values (including political
judgment), practical considerations (such as re-
sources, professional experience or expertise and

Box 2 Stepwise strategy examples for obtaining

patients’ views

Data on the values and preferences of people
affected by the recommendations can be quanti-
tative (...) or qualitative (...). Ideally, a system-
atic review is performed, and data on values and
preferences are identified. If relevant data cannot
be identified in the published or gray literature,
primary data collection may be undertaken if
time and resources allow. A survey of the stake-
holders who will be most affected by the recom-
mendations may yield valuable insights into the
relative importance they attach to the benefits
and harms of an intervention. If primary data
are not available and cannot be collected, then
the experience of GDG members can inform
the discussion (institution 48).

When the continued involvement of patients
with a particular guideline is simply not
possible, then the following can be considered:
(1) focused patient questionnaires on the guide-
line’s main issues. (2) Patient focus groups
where the main patient issues relating to the
guideline can be voiced (...). (3) Patient involve-
ment with the development of PICO questions
which are then used during the development of
the guideline. (4) Using different patients at
different times during the guideline-writing pro-
cess. Ideally, however, the same patients would
be involved throughout (institution 9).

A first step should be to consult patient represen-
tatives on the guideline development group, and
through them a wider body of patient opinion. If
time and resources allow, a literature search can
be carried out looking specifically for informa-
tion on patient values in relation to the question
being addressed. It is worth noting that there is
an increasing literature on patient values related
to specific conditions.(...) If acceptability of a
recommendation to patients is seen as critical
to its effective implementation, and no clear idea
of patient views has been identified by the above
methods, it may be necessary to run a series of
focus groups to establish patient values and pref-
erences (institution 15).

habits or traditions, the experience of people using
services) and the interests of specific groups (views
of lobbyists and pressure groups)’ (institution 14).

Two institutions suggested some databases where the
literature search could be conducted (institutions 15 and 20
in Appendix C at www.jclinepi.com). Both recommended
MEDLINE, The Cochrane Library, EMBASE, CINAHL,
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Box 3 Quotes about panel judgment

e “It is important that the guidelines discuss a range
of options for patients and professionals but that
the relative benefits and risks of each of these are
clearly stated, which will assist in decision making
for the patient and physiotherapist.” (In translating
the evidence into recommendations. Acceptability
to patients section; institution 32).

e “Once this work has been completed by the sys-
tematic review team, each guideline panel member
is asked to consider the quality of available evi-
dence, judge the balance between desirable and un-
desirable effects, consider patient/clinician values
and preferences as well as resource allocation
(i.e., cost), and determine what type and strength
of recommendations should be made” (institution
44).

e “The current Society of Vascular Surgery guide-
line committees are making assumptions about
these values that they explicitly describe to demon-
strate how these assumptions impact the strength
and direction of their recommendations’ (institu-
tion 6).

e “If primary data are not available and cannot be
collected, then the experience of GDG members
can inform the discussion” (institution 48).

and PsychINFO. One institution (institution 15) also sug-
gested Allied and Complementary Medicine, whereas the
other (institution 20) also suggested 14 additional databases
(Social Sciences Citation Index, Scielo.org, Hispanic Amer-
ican Periodical Index, Women’s Resource International,
Cancerlit, Aidsline, Ageline, Nursing Index, CUIDEN and
CUIDATGE, Spanish Index of Social Science (ISOC), DIA-
LNET, DIPEX, Psyclit, and BIREME).

Three institutions provided information on the eligibility
criteria of studies. One recommended including qualitative
studies as well as studies that report utilities (institution 48
in Appendix C at www.jclinepi.com), another recommen-
ded a systematic review of qualitative research (institution
20 in Appendix C at www.jclinepi.com), and one recom-
mended to include both qualitative and quantitative studies
(institution 15 in Appendix C at www.jclinepi.com). None
of the institutions provided guidance on how to assess the
risk of bias or the quality of the identified body of evidence.

3.5. Reporting about patients’ views

Of the 40 institutions that recommended the inclusion of
patients’ views, three (7.5%) explicitly provided some guid-
ance on how to report this information (institutions 14, 48,
and 49 in Appendix C at www.jclinepi.com). In all three
cases, they suggested to report tabulated information,

together with information about other factors necessary to
formulate recommendations (e.g., balance of benefits and
harms, resource use, or the quality of the evidence). All
these institutions recommended using the GRADE system
for this.

3.5.1. Terminology used

We identified 15 different terms to refer to the views or
perspectives of patients. The most used term was “‘patients’
values and preferences” (13, 32.5%) followed by “‘patients’
preferences” (9, 22.5%). The concept of “relative impor-
tance that patients place on outcomes’” was used by four in-
stitutions (10.0%). The identified terms are summarized in
Table 4.

4. Discussion
4.1. Main findings

Our systematic review shows that most guidance docu-
ments for developing guidelines recommend including pa-
tients and/or their views in the guideline development
process. However, they provided limited guidance on how
to implement this. We did not observe differences accord-
ing to the institutions that produced the guidance docu-
ments, their geographical region, or year of publication.

Despite that over two-thirds of the identified guidance
documents recommended the inclusion of patients or their
representatives in the CG development process, very few
provided structured and complete guidance. Most institu-
tions also recommended other strategies to include patients’
views. Although most described sources from which these
views could be obtained, very limited guidance was
included.

We analyzed the included guidance documents to obtain
patients’ views according to a taxonomy that focuses in the
operationalization of this process through systematic re-
view and the development of new research. This taxonomy
is aligned with the current accepted definition of practice
guidelines that assumes that recommendations should be
informed by systematic reviews of benefits and harms of
alternative care options [1] and the claim for the need to
systematically assess the existing evidence before con-
ducting additional primary research [20]. Our results
showed that a minority of the institutions that recommend
the inclusion of patient’s views suggest conducting system-
atic reviews or new research (12, 30.0%).

Another important finding is the heterogeneity in the termi-
nology used to refer to patients’ views. This variability is not
surprising as it reflects the broad spectrum of methodological
designs that can be used to inform this aspect of decision mak-
ing. The heterogeneous definitions bring further confusion on
this topic. We have seen that the most used term in included
guidance documents is “patients’ values and preferences.”
The GRADE working group initially adopted this term and
defined it in 2013 as “an overarching term that includes
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patients’ perspectives, beliefs, expectations, and goals for
health and life. (...) refer to the processes that individuals use
in considering the potential benefits, harms, costs, limitations,
and inconvenience of the management options in relation to
one another” [5,6]. However, the GRADE working group
has found that this term can be misleading, capturing process
rather than outcome importance, and is currently articulating
alternatives to incorporate this aspect in decision making. For
example, the “Evidence to Decision framework,” developed
in 2016, is a systematic and transparent approach to make
well-informed health care choices. It splits the original concept
“values and preferences’ into two different criteria that can
contribute to clarify the concept. On one hand, the framework
aims to discuss how much people value the main outcomes of
interest and also introduces a domain related to the accept-
ability of the option [7—9].

4.2. Limitations and strengths

Our work might be subjected to some limitations. It is
possible that we did not identify all available guidance doc-
uments, either because some are not indexed in the data-
bases we searched or because they are not published at
all. We conducted a search in Google to minimize this lim-
itation, but this search was performed only in English lan-
guage. Despite this drawback, unpublished documents and
those not indexed in any databases are likely to be of lower
methodological quality. Therefore, by excluding these doc-
uments, we would be overestimating the quality of the
guidance provided by guidance documents, which would
in fact strengthen our conclusions. Another limitation is
related to the restriction in the inclusion of guidance docu-
ments to obtain data. Having focused in this kind of docu-
ments, we cannot dismiss the possibility that additional
guidance on the consideration of patients’ views in the pro-
cess of formulating recommendations could be published in
other formats (e.g., as articles in biomedical journals). It is
important to note that we focused on the inclusion of guid-
ance produced by institutions developing practice guide-
lines. This led to the exclusion of other relevant guidance
documents produced by other organizations or groups,
which has even served in some occasions (i.e., GRADE
working group [21]) as the methodological grounds for a
number of documents included in our study.

This systematic review did not focused on the methods pro-
vided by clinical guidelines themselves, but the methodology
provided by guidance documents for developing guidelines.
We recognize that our findings could be a surrogate of what
clinical guidelines do. However, we believe that clinical guide-
lines would provide even less information than guidance doc-
uments on this aspect as not all clinical guidelines adhere
perfectly to the guidance provided by the institutions.

Our review has several strengths. To our knowledge, this
is the first work that critically reviews the available guidance
for incorporating patients and their views provided by clin-
ical guidelines’ guidance documents. The selection process

and data abstraction were rigorously performed to diminish
potential biases. Finally, the group has extensive experience
in clinical guideline development methods and has been
actively working in this field during the last decade.

4.3. Our results in the context of previous research

To our knowledge, no previous study had critically re-
viewed the available guidance provided by guidance docu-
ments about how to incorporate patients and their views in
guideline development.

Our results resonate with the findings of a previous sys-
tematic review of guideline appraisal studies that showed
that the mean scores for the AGREE domain ‘“Stakeholder
involvement” (in which there is a specific item that con-
siders if the views and preferences of the target population
have been sought) were quite low (35%) [22]. Similarly,
Chong AC et al. analyzed 65 high-quality clinical guide-
lines and found that they poorly integrated evidence on pa-
tient preferences compared with evidence on treatment
effectiveness. Of the assessed guidelines, 50% cited
preference-related evidence and just 5% cited a method to
identify this type of evidence [23].

Despite the scarce guidance, there have been several efforts
to facilitate the inclusion of this important aspect in the devel-
opment of guideline recommendations. For example, the GIN-
McMaster Guidelines 2.0 development checklist ([18]), a
resource for guideline developers to support the development
and implementation of guidelines, contains specific items
related to consumer and stakeholder involvement and to
considering how those affected by decisions (e.g., patients,
caregivers) value outcomes and interventions.

Despite the recognized importance of considering pa-
tients’ views, there are serious shortcomings in the imple-
mentation of this aspect in clinical guidelines. Recently, it
has been highlighted the desirability of tailoring care to pa-
tients’ particular circumstances, avoiding the uniformity of
care as results of a strict and reductionist interpretation of
evidence [24]. This would only be possible with accurate
guidance to operationalize the incorporation of patients’
views in the process of formulating recommendations,
ensuring that the process of decision making is aligned with
the variability in patients’ views.

4.4. Implications for practice and research

Guideline developers face serious difficulties in
including patients and their views in the guideline develop-
ment process, and the guidance provided by guidance doc-
uments does not help enough. In view of this difficulty, it is
likely that development groups finally opt not to include
these important issues in clinical guidelines. For that
reason, clinical guidelines guidance documents should both
stress the importance of including patients’ views in clinical
guidelines and provide more explicit and structured meth-
odological advice to technical teams and panels in general.
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Incorporating the perspective of those affected by recom-
mendations will result in clinical guidelines of higher cred-
ibility, acceptability, and trustworthiness.

Further research on how to optimally incorporate pa-
tients’ views in clinical practice guidelines is also warranted.
The GRADE working group in general, and particularly
through its ““Outcome importance project group,” is actively
working in this field [25—28]. Other authors are also actively
contributing. Trudy et al. are conducting a study on how clin-
ical guidelines can elicit individual patient’s preferences
[29]. Over the next year, this work will likely inform this
important aspect of guideline development.

It is also crucial that organizations standardize the termi-
nology used to refer to the concept of what we have named
“patients’ views.” We need to find a term accepted by all so
as not add more confusion to a concept as broad and com-
plex itself.
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4.2. Estudio 2. Las guias de practica clinica de cancer de colon y recto
raramente incluyen la perspectiva de los pacientes

4.2.1. Resumen de resultados del segundo estudio

+ Seleccion de las guias de practica clinica

Se recuperaron 2447 referencias a partir de las busquedas bibliograficas. Después de leer el titulo y el
resumen, se seleccionaron 311 referencias para evaluarlas a texto completo. De estas, se excluyeron 283 y se

incluyeron un total de 28 GPC sobre el cancer de colon y recto. En el Anexo 3 se listan las guias incluidas.

¢ Caracteristicas de las guias de practica clinica incluidas

La mayoria de las guias incluidas las desarrollaron organizaciones norteamericanas (11/28; 39,3 %) y
europeas (10/28; 35,7 %). La mayoria de las organizaciones eran sociedades cientificas (16/28; 57,1 %) y
organizaciones publicas (11/28; 39,3 %). Los aspectos de la enfermedad abordados con mayor frecuencia
fueron: el tratamiento (13/28; 46,4 %), el diagndstico (11/28; 39,3 %) y el cribado (9/28; 32,1 %). La mayoria
de las guias trataron sobre uno (13/28, 46,4 %) o dos aspectos (11/28, 39,3 %), mientras que cuatro guias
trataron tres o mas aspectos (4/28, 14,3 %). La metodologia GRADE o una adaptacion de esta fue el sistema
mas frecuentemente utilizado para evaluar la calidad de la evidencia (12/28; 42,9 %) y para graduar la fuerza

de las recomendaciones (11/28; 39,3 %).

+ Incorporacion de los pacientes en el proceso de elaboracion de las guias de practica clinica

Diez guias (10/28; 35,7 %) incorporaron pacientes o sus representantes en su proceso de elaboracion, y
en el 90 % de estos casos, formaron parte del grupo elaborador. La mayoria de las guias incluyeron solo
un paciente (4/10; 40 %). Seis guias (6/10; 60 %) proporcionaron informacién que permitia identificar a
los pacientes involucrados (nombre y apellidos) y cinco (5/10; 50 %) proporcionaron su declaracion de
conflictos de interés. La proporcion representada por los pacientes dentro del grupo elaborador oscil6 entre
el 3 yel 20 % (1/35, 2/10 respectivamente). Los tipos de participantes involucrados con mas frecuencia

fueron miembros de asociaciones de pacientes (5/10; 50 %) y los propios pacientes (4/10, 40 %).

De las diez guias que involucraron a pacientes o sus representantes, dos (2/10; 20 %) describieron el proceso
de identificacion y reclutamiento de estos, y una de ellas también describio el proceso de seleccion. Ninguna
inform¢ de los recursos requeridos (p. ej., compensaciones econdémicas) para involucrar a los pacientes o la

formacion impartida.

La mayoria de las guias que involucraron a pacientes también indicaron las fases en las cuales estos
participaron (8/10; 80 %). La fase en la que mas participaron fue en la revision de la guia (7/10; 70 %),
seguida de la formulacion de las preguntas clinicas (4/10; 40 %). Otras fases en las que se involucrd a los
pacientes fueron: definicion del alcance y objetivos, identificacion y revision de la evidencia cientifica,
desarrollo de recomendaciones y elaboracion de informacion para pacientes. Ninguna de las guias considero
la participacion de pacientes a la hora de identificar los miembros que conformarian el grupo elaborador,

en la redaccién de la guia o en el desarrollo de actividades de difusiéon e implementacion. No se observaron
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diferencias en la incorporacién de pacientes en la elaboraciéon de las GPC segun la fecha de publicacion de
estas (p=0,689) (Anexo 3).

+ Incorporacion de informacion sobre la perspectiva de los pacientes en las guias de practica clinica

Doce guias (12/28; 42,9 %) ofrecieron informacidn sobre la perspectiva de los pacientes. Las fuentes
utilizadas con mayor frecuencia para obtenerla fueron: 1) la experiencia del grupo elaborador de la guia
(7/12; 58,3 %); 2) la realizacion de una revision sistematica de la literatura (6/12; 50 %); y 3) el desarrollo de una
revision no sistematica o narrativa (5/12; 41,7 %). Ninguna guia realiz6 investigacion original o de novo (p. ¢j.,
estudio cualitativo o encuesta) como fuente de obtenciéon de evidencia. Ninguna de las GPC que utilizaron
la experiencia del grupo elaborador como fuente de informacion describié la metodologia utilizada para
ello. Tres (3/6; 50 %) de las GPC que realizaron una revision sistematica proporcionaron la estrategia de
busqueda utilizada, y cinco (5/6; 83,3 %), las bases de datos utilizadas. Las revisiones sistematicas incluyeron
principalmente encuestas transversales (3/6, 50 %) y ninguna de ellas evalué el riesgo de sesgo de los estudios

incluidos ni la calidad de la evidencia.

+ Incorporacion de la perspectiva de los pacientes en las recomendaciones

En total, las 28 GPC incluidas publicaron 588 recomendaciones (rango 1 a 74, mediana 14), pero la mayoria

de ellas (12/28; 42,9 %) publicaron menos de diez recomendaciones.
1. Consideracion explicita de la perspectiva de los pacientes

Nueve GPC (9/28; 32,1 %) incluyeron al menos una recomendacién en la que la perspectiva de los
pacientes se consider6 de forma explicita en su formulacion y 13 GPC (13/28; 46,4 %) incluyeron alguna
recomendacién que indicaba de forma explicita la necesidad de mantener una discusion con el paciente

durante el encuentro clinico.

De las 588 recomendaciones publicadas, 34 (34/588; 5,8 %) consideraron de forma explicita la perspectiva de
los pacientes en su formulacion, y 40 (40/588; 6,8 %) indicaron de forma explicita la necesidad de mantener

una discusion con los pacientes o considerar su perspectiva durante el encuentro clinico.

Las GPC que incorporaron pacientes en su proceso de elaboraciéon contenian mayor proporciéon de
recomendaciones que consideraban explicitamente la perspectiva de los pacientes (p<0,001). No se
observaron diferencias en la proporcion de recomendaciones que consideraban la perspectiva de los
pacientes en funcion del tipo de organizacion (sociedad cientificas vs. organizacion publica, p=0,679), region
geografica (p=0,173), ni fecha de publicacién de la GPC (p=1,00). Las GPC que utilizaron la metodologia
GRADE para graduar las recomendaciones presentaron un menor porcentaje de recomendaciones que
consideraba la perspectiva de los pacientes en comparacion a las GPC que no utilizaron GRADE (45,5 % vs.
64,0 %). Sin embargo, estas diferencias no fueron estadisticamente significativas (p=0,441). Estos andlisis

se muestran en el Anexo 3.
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2. Consideracion de la perspectiva de los pacientes en las recomendaciones sensibles a preferencias

La mayoria de las GPC (24/28, 85,7 %) proporciond alguna recomendacion potencialmente sensible a las
preferencias de los pacientes y la mitad de ellas (12/24, 50 %) consider¢ la perspectiva de los pacientes de
algun modo. Las guias que incorporaron pacientes en su proceso de elaboracién presentaron una mayor
proporcion de recomendaciones sensibles a preferencias que consideraron las perspectivas de los pacientes
de algiin modo (mediana de 32,5 % vs. 0 %, p=0,001). En total, de las 588 recomendaciones incluidas, 256
(256/588; 43,5 %) se consideraron sensibles a las preferencias de los pacientes, y 25 (25/256, 9,8 %) de estas

realmente consideraron las preferencias de los pacientes.
a.Recomendaciones graduadas como débiles o condicionales

E175 % (21/28) de las GPC graduaron sus recomendaciones. Dieciocho GPC (18/28; 64,3 %) proporcionaron
recomendaciones graduadas como débiles o condicionales y ocho de estas (8/18, 44,4 %) consideraron la
perspectiva de los pacientes de algun modo. Todas las GPC incluidas proporcionaron 173 recomendaciones
graduadas como débiles o condicionales (173/588; 29,4 %) y 15 de estas (15/173; 8,7 %) consideraron la

perspectiva de los pacientes de algiin modo.
b. Recomendaciones redactadas de forma condicional

Once GPC (11/28; 39,3 %) proporcionaron recomendaciones redactadas de forma condicional y cuatro de
ellas (4/11; 36,4 %) consideraron la perspectiva de los pacientes de algin modo. Todas las GPC incluidas
proporcionaron un total de 54 recomendaciones redactadas de forma condicional (54/588; 9,2 %) y, de estas,

seis (6/54; 11,1 %) consideraron la perspectiva de los pacientes de algiin modo.
c. Recomendaciones que sugieren multiples opciones

Doce GPC (12/28; 42,9 %) proporcionaron recomendaciones que sugirieron mas de una opcion y dos de
ellas (2/12, 16,7 %) consideraron la perspectiva de los pacientes de algin modo. Todas las GPC incluidas
proporcionaron 29 recomendaciones que sugirieron mas de una opcion (29/588, 4,9 %) y cuatro (4/29, 13,8 %)

de ellas consideraron la perspectiva de los pacientes de algin modo.

+ Términos utilizados en relacion con la perspectiva de los pacientes

Veintiuna GCP (21/28; 75,0 %) incluyeron términos relacionados con el concepto “perspectiva de los
pacientes”. Se identificaron hasta 15 términos distintos para referirse a este concepto. Los utilizados con
mayor frecuencia fueron “valores y preferencias de los pacientes” (8/21, 38,0 %) seguido por “preferencias
de los pacientes” (5/21, 24,0 %).

4.2.2. Publicacion del segundo estudio

Selva A, Sanabria AJ, Nifio de Guzman E, Ballesteros M, Selva C, Valli C, Zhang Y, Yepes-Nuriez ],
Sola I, Sclinemann H, Alonso-Coello P. Colorectal cancer guidelines seldom include the patient
perspective. ] Clin Epidemiol. 2019; 116: 84-97.

Journal of Clinical Epidemiology 2019: factor de impacto (FI): 4,952; primer cuartil (Q1) (12/94

Health Care Sciences & Services; 20/181 Public, Environmental & Occupational Health).
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Abstract

Objectives: This study aimed to describe how colorectal practice guidelines (PGs) incorporate the patient perspective.

Study Design and Setting: We searched in the Guidelines International Network library, MEDLINE, National Guideline Clearing-
house, NHS Evidence database, and TRIP database. Two authors independently selected the PGs. We considered recommendations rated
or worded as weak or conditional or suggesting multiple options, as potentially preference sensitive. Two authors independently evaluated
if, in potentially sensitive recommendations, the patient perspective was incorporated.

Results: We included 28 PGs that contained 588 recommendations, being 256 potentially preference sensitive. Ten PGs (36%) included
patients in the development process, and 12 (43%) provided information about patients’ perspectives. Nine PGs (32%) included recommen-
dations in which the patient perspective was explicitly considered, and 13 (46.4%) that recommended a discussion with the patient. From a
total of 588 recommendations, 9.7% (25/256) of potentially preference-sensitive recommendations considered the patient perspective. The
inclusion of patients in the development process was associated with a more frequent incorporation of the patient perspective in potentially
preference sensitive recommendations (70% vs. 0%; P < 0.001).

Conclusions: Guideline users should be aware that the incorporation of the patient perspective in colorectal cancer PGs is
suboptimal. Guideline developers should make efforts to incorporate the patient perspective, especially in preference-sensitive
recommendations. © 2019 Elsevier Inc. All rights reserved.

Keywords: Colorectal neoplasms; Patient preference; Patient participation; Guidelines as topic; Clinical Practice Guideines; Patient perspective

1. Introduction are informed by systematic reviews (SRs) of evidence
and an assessment of the benefits and harms of alternative
care options” [1]. PGs have the potential to facilitate
decision-making, improve patient care, and optimize the
use of resources [1,2].

During PG development, the clinicians and professionals

Practice guidelines (PGs) are ‘‘statements that include
recommendations intended to optimize patient care that
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What is new?

Key findings

e Incorporation of patients or patient-related
research is still suboptimal in contemporary colo-
rectal cancer practice guidelines.

e Question formulation and guideline revision are
the most common tasks in which patients are
involved.

e Only a minority of potentially preference sensitive
recommendations  incorporate  the  patient
perspective.

e The inclusion of patients in the guideline develop-
ment process facilitates the incorporation of their
perspective in recommendations.

What this adds to what was known?

e This survey is the first to critically review the avail-
able guidance, provided by colorectal cancer prac-
tice guidelines for how to incorporate patients and
their views.

What is the implication and what shold change

now?

e Clinicians should know that the patient perspective
is not considered in many practice guidelines and
take this into consideration in their encounters with
patients.

whether desirable or undesirable [3—5]. Furthermore, there
is evidence that the importance that patients place on health
care outcomes often varies and often differs from that of
clinicians [6,7]. It is therefore crucial to consider the
perspective of those affected by the decisions, typically pa-
tients, when formulating recommendations [1.5.8,9]. Pa-
tient perspective can be understood as patient views,
wants or, as the GRADE group coined, “patient values
and preferences” [8,10]. The GRADE working group uses
the term ‘““values and preferences” as an overarching term
that includes patients’ perspectives, priorities, beliefs, ex-
pectations, values, and goals for health and life. In addition,
to mean the processes that individuals use in considering
the potential benefits, harms, costs, and inconveniences of
the management options in relation to one another
[5.8,11,12]. In the present paper, ‘“‘patient perspective”
and ““patient preferences’ are used indistinctively. Howev-
er, consideration of the patient perspective is an important
aspect often ignored by organizations, both in guidance
documents [13] and PGs [14,15].

Incorporating the perspective of patients into recommen-
dations is even more relevant in fields such as oncology,
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where it is common to find scenarios in which benefits
and risks are closely balanced. In this type of scenario,
the best course of action is very dependent on a patient’s
context and associated values and preferences. For
example, in patients with advanced cancer, it is necessary
to weigh up an improvement in survival against the risk
of significant associated toxicity of adjuvant treatment
[16]. In the context of colorectal cancer (CRC), in general,
patients are willing to accept a shorter survival to avoid a
stoma, a frequent serious surgical complication. However,
other patients are willing to accept significant treatment
side effects with neoadjuvant treatment for relatively small
potential increases in life expectancy [17]. Patient involve-
ment in screening decisions is also important because it en-
tails a close balance between the expected benefits from a
preventive intervention and the risk associated with the test
involved [18].

CRC is one of the most common cancers and has a sig-
nificant impact on the health of the population. CRC is the
third most common cancer in men (after lung and prostate)
and the second in women (after breast) and is the second
cause of cancer death (after lung in men and after breast
in women) in Europe [19]. In terms of trading-off closely
balanced benefits and harms present in multiple manage-
ment decisions of CRC patients [16,20], most of the sce-
narios are sensitive to patients’ preferences. For example,
some of these decisions are whether to participate or not
in screening programs, the choice of different treatment op-
tions with significant differences in survival and quality of
life, or the option of palliative care over further treatment.
To the best of our knowledge, a systematic survey of how
colorectal PGs incorporate the patient perspective, either
in the development process or in the content of recommen-
dations, does not exist. Therefore, we conducted a system-
atic evaluation on this topic.

2. Methods
2.1. Study design

2.1.1. Systematic survey of PGs

The study protocol was registered in PROSPERO
(CRD42018095606). We report the results according to
the Preferred Reporting Items for Systematic Review and
Meta-Analysis Protocols (PRISMA) statement [21]
(Appendix 1).

2.2. Search strategy

We conducted a comprehensive search in June 2014 on
MEDLINE (via Ovid), the National Guideline Clearing-
house, the NHS evidence database, Guidelines International
Network (GIN) library, Trip database, and Web sites of
relevant institutions. We also conducted a hand-search of
references of the relevant PGs retrieved and consulted the
Web sites of the development organizations identified.
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The search was updated in November 2016 and tracked for
updates of the included guidelines in January 2018. The
search strategies are available in Appendix 2.

2.3. Eligibility criteria

We included CRC PGs published in English from 2011.
To consider a document as a PG, we adopted the definition
provided by the Institute of Medicine: ‘‘statements that
include recommendations intended to optimize patient care
that are informed by systematic reviews (SRs) of evidence
and an assessment of the benefits and harms of alternative
care options” [1]. We included PGs if they provided rec-
ommendations, literature searches in at least two databases
and reported a procedure to assess the quality of the evi-
dence and strength of recommendations.

We excluded health technology assessment reports, doc-
uments derived from original PGs (e.g., clinical pathways)
except patient materials, documents endorsed by other in-
stitutions that were not the primary developers, and updates
of previously published PGs whose literature searches had
not been updated. Two reviewers independently assessed
documents for eligibility, initially reviewing titles and ab-
stracts, and then the full text of those deemed eligible. Dis-
agreements were solved by consensus.

2.4. Data extraction

We developed and pilot tested a case report form, which
is available on request. One reviewer (A.S.) extracted the
data, whereas other reviewers (E.N.d.G., C.S., M.B., and
C.V.) checked the data for accuracy. Disagreements were
solved by consensus.

We extracted the following data from the eligible guide-
lines: the guideline’s general information (e.g., institution,
country, and year of publication), topic assessed (e.g., preven-
tion, screening, or treatment), method used to assess the qual-
ity of the evidence, method used to formulate and grade
recommendations, inclusion of patients or patient representa-
tives in the guideline development process, inclusion of infor-
mation about patients’ perspective and source (e.g., systematic
review of the literature, de novo research [e.g., surveys, focus
groups, or interviews], and/or panel judgment), and methods
used to incorporate the patient perspective into recommenda-
tions. We extracted data at recommendation level collecting
whether (1) patients’ values and preferences were explicitly
considered when making the trade-offs between benefits and
harms and (2) the recommendation explicitly suggested the
need for a discussion with the patient.

We also collected all the recommendations that could be
potentially sensitive to patients’ preferences. We considered
potentially preference-sensitive recommendations as those
that (1) were rated as weak or conditional, (2) were worded
as conditional, and (c) suggested alternative courses of ac-
tion. To classify recommendations as weak or conditional—
irrespective of the rating system used—we applied the

GRADE definitions. According to GRADE, weak recom-
mendations are those in which ‘‘the majority of individuals
in this situation would want the suggested course of action,
but many would not.”” Appendix 3 provides a table with the
conversion of the different rating systems to what we consid-
ered weak or conditional ratings. We considered the level of
obligation in the recommendation wording, with the condi-
tional recommendations being those that used language
conveying an intermediate or low level of obligation (e.g.,
“suggests,” “‘consider,” ‘‘is appropriate,” “may,” and
“might’”) [22,23]. Pairs of reviewers independently evalu-
ated all potentially preference-sensitive recommendations
and determined if they explicitly included the patient
perspective. Disagreements were solved by consensus.

2.5. Analysis

We conducted a descriptive analysis of the data
providing absolute frequencies and proportions or medians
and ranges as appropriate. We analyzed the association be-
tween including patients in the PG development process
geographical region and type of organization with the pro-
portion of recommendations that included the patient
perspective (as a categorical variable) using the chi-
squared and the Fisher F-test when appropriate. Statistical
analyses were performed using SPSS, version 23.0 (SPSS
Inc., Chicago, IL, USA).

3. Results

We retrieved a total of 2,447 references from the search,
selected 311 for full-text review and excluded 283 (the rea-
sons are described in the PRISMA flowchart; Fig. 1). Finally,
we included a total of 28 colorectal PGs (Appendix 4).

3.1. Characteristics of the included PGs

Most included PGs were developed by organizations
located in North America (11, 39.3%), and Europe (10,
35.7%). The majority were developed by scientific societies
(16, 57.1%) or public institutions (11, 39.3%). Thirteen PGs
(46.4%) were de novo PGs, whereas 15 (53.6%) were updated
PGs. The topics about CRC management most frequently
included were treatment (13, 46.4%), diagnosis (11, 39.3%),
and screening (9, 32.1%). Most PGs discussed only one (13,
46.4%) or two aspects (11, 39.3%), whereas four PGs treated
three or more of them (4, 14.3%). The GRADE system or ad-
aptations were the most frequent system used to assess the
quality of the evidence (12/28, 42.9%) and to grade recom-
mendations (11/28, 39.3%; Table 1).

3.2. Incorporation of patients in the development
process

Ten PGs (35.7%) included patients or patients’ represen-
tatives (hereinafter “patients”) in their development process,
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Fig. 1. PRISMA 2009 flow diagram.

and they were part of the guideline panel in 90% of the
cases. The majority of PGs included only one patient (4/
10, 40%). Six (6/10, 60%) provided information that allowed
the identification of the patients included (names and sur-
names), and five (5/10, 50%) provided their declaration of
conflicts of interest. The proportion represented by patients
in the guideline panels ranged from 3% to 20%. The type
of participants most frequently included were members of
patient associations (5/10, 50%) and patients (4/10, 40%).
Of the 10 PGs that included patients, two (20%) [PGs 1,
17] reported some details about the methodology used to
include them: both PGs described the participant identifica-
tion and recruitment process (Appendix 5, Box 1), and one
also described the selection process [PG 1]. No PGs reported
the resources used or training provided, if any (Table 2).
Most of the PGs that included patients in the develop-
ment process also indicated the tasks in which they partic-
ipated (8/10, 80%), the most common being the review of
the guideline (7/10, 70%), followed by the formulation of
the included questions (4/10, 40%). Other steps involving
patients were defining the scope and objectives, identifying
and reviewing the scientific evidence, developing recom-
mendations, and producing information for patients. None
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of the included PGs considered their participation in iden-
tifying panel members, writing the PG, or conducting
dissemination and implementation activities.

3.3. Incorporation of information about the patient
perspective

Twelve PGs (12/28, 42.9%) provided information about
the patient perspective (Table 3). The most frequent sour-
ces were (1) explicit judgment of the guideline panel (7/
12, 58.3%), (2) conducting a systematic review (6/12,
50%), and (3) conducting a narrative review (5/12,
41.7%). None of the included PGs conducted primary
research (e.g., a de novo qualitative study or survey) as a
source of evidence. None of the PGs that used panel judg-
ment provided the methods used. Three (50%) of the six
PGs that conducted a systematic review provided the
search strategy used [PG 2, 3, 24], and five (83.3%) pro-
vided the databases searched [PG 2, 3, 16, 17, 24]. The
most frequent study design was a cross-sectional survey
(3/6, 50%). None of the PGs assessed the risk of bias of
included studies, nor the certainty of evidence about this
type of evidence.
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Table 1. Characteristics of included clinical guidelines

Clinical guidelines characteristics n (%) References
Region
North America 11 (39.3) [6—8,10,11,15,16,19,22,23,271
Europe 10 (35.7) [1-4,12,17,20,21,25,28]
Asia 5(17.9) [13,14,18,24,26]
Oceania 2(7.1) [5,9]
Type of organization
Scientific society 16 (57.1) [4,7,8,12—16,20—22,24—28]
Public institution 11 (39.3) [1-3,5,6,9-11,17,19,23]
Other (NGO) 1(3.6) [18]
Year of publication
2011-2014 16 (57.1) [1,3—14,18,23,28]
2015-2017 12 (42.9) [2,15-17,19-22,24—-27]
Type of document
Journal article 15 (53.6) [4,7,8,13—-16,18—22,25,26,28]
Full guideline not published in a 9 (32.1) [1-3,5,9-11,17,27]
journal
Both 4 (14.3) [6,12,23,24]
Condition assessed
Colorectal cancer 20 (71.4) [1-6,9,10,12—16,18,19,22,24,26
—28]
Colon cancer 2(7.1) [7,211]
Rectal cancer 6 (21.4) [8,11,17,20,23,25]
Topic discussed®
Prognosis/risk factors 6 (21.4) [1-3,5,21,271
Screening 9 (32.1) [2,6,12,14,16,18,19,24,28]
Diagnosis 11 (39.3) [1,2,4,7-9,13,17,20,23,27]
Treatment 13 (46.4) [1,2,7-11,13,17,20,21,25,26]
Follow-up 7 (25.0) [1,2,5,9,15,22,26]
Other” 4(14.3) [2,12,26,27]
New guideline/update
New 13 (46.4) [3,4,6,9,10,12—14,20,21,23,24,28]
Update 15 (53.6) [1,2,5,7,8,11,15—-19,22,25—-27]
Method to assess quality of the evidence
GRADE system or adaptation 12 (42.9) [1,3,4,7,8,13,15—17,22,24,26]
OXFORD levels of evidence 3(10.7) [12,20,21]
SIGN system or adaptation 2(7.1) [2,28]
Levels of evidence from NHMRC 2(7.1) [5,9]
USPSTF levels of evidence 1(3.6) [19]
No formal system. Assessment of the 8 (28.6) [6,10,11,14,18,23,25,27]
quality of included studies
Method to grade recommendations
GRADE system or adaptation 11 (39.3) [4,7,8,13—17,22,24,26]
CEBM Oxford System 3(10.7) [12,20,21]
SIGN system 2(7.1) [2,28]
Other 2(7.1) [19,25]
Own system 2(7.1) [5,18]
No rating 7 (25.0) [1,3,6,10,11,23,27]
Number of recommendations
<10 12 (42.9) [6,10,11,13—17,19,22—-24]
10-19 6 (21.4) [3,4,18,20,21,27]

(Continued)
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Table 1. Continued

Clinical guidelines characteristics References
20—29 4 (14.3) [7,8,26,28]
>30 6(21.4) [1,2,5,9,12,25]

Abbreviations: CEBM, Centre for Evidence-Based Medicine; GRADE, Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation;
NGO, nongovernmental organization; NHMRC, National Health and Medical Research Council, Australia; SIGN, Scottish Intercollegiate Guidelines

Network; USPTF, US Preventive Services Task Force.
@ More than one option could be selected.

b Other aspects were palliative care, referral, and quality of procedures.

3.4. The patient perspective at recommendation level

Overall, the 28 included PGs provided 588 recommenda-
tions (range 1 to 74, median 14; Table 4), with the majority
(42.9%) providing less than 10 recommendations (Table 1).

3.4.1. Explicit consideration
Nine PGs (9/28, 32.1%) included at least one recom-
mendation in which the patient perspective was explicitly
considered in their formulation. Within these guidelines,
the proportion of recommendations that explicitly consider
the patient perspective ranged from 4.2% to 100%. Thirteen
PGs (13/28, 46.4%) included recommendations that explic-
itly indicated in their wording the need to have a discussion
with the patient. The proportion of recommendations that
explicitly considered discussion with the patient ranged
from 1.7% to 100% across the PGs. Of the 588 recommen-
dations provided by the 28 included PGs, 34 (5.8%) explic-
itly considered the patient perspective in their formulation,
and 40 (6.8%) explicitly indicated the need to have a con-
versation with the patient or indicated the need to consider
the patient perspective in the clinical encounter (Table 4).
PGs that included patients in their development process
contained a higher proportion of recommendations that
explicitly considered the patient perspective in their formula-
tion or explicitly indicated the need to have a discussion with
the patient (70% of PGs that include patients in their develop-
ment process included the patient perspective in more than
one-fourth of their recommendations compared with 0% of
guidelines that did not include patients in their development;
P < 0.001). Two guidelines made research recommendations
related to patient preferences [PG1, 24] (Appendix 4, Box 2).
European guidelines, compared with those produced in
other regions, provided a higher number of recommenda-
tions explicitly including the patient perspective (50% of Eu-
ropean guidelines included the patient perspective in more
than one-fourth of their recommendations compared with
18% of guidelines from North America) (P = 0.173). We
did not observe important differences between PGs devel-
oped by scientific societies or public institutions (62.5%
vs. 54; P = 0.679; Appendix 6, Complementary Analysis).
From the 11 PGs that used the GRADE system to rate
recommendations, five (45.5%) explicitly considered either
the patient perspective in the formulation of recommenda-
tions or indicated the need to consider this aspect in the
clinical encounter [PG 16, 17, 22, 24, 26]. The other six
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PGs that used GRADE did not consider explicitly the pa-
tient perspective despite formulating weak recommenda-
tions. The proportion of PGs that did not use GRADE
and explicitly considered patient preferences was 64%
(11/17; P = 0.441; Appendix 6, Complementary Analysis).

3.4.2. Considerations in preference-sensitive
recommendations

3.4.2.1. Recommendations rated as weak or conditional.
Seventy-five percent of PGs rated the strength of the recom-
mendations (Table 5). Appendix 3 provides the conversion
of the original rating systems to what we considered weak
or conditional ratings. Eighteen PGs (18/28, 64.3%) pro-
vided recommendations rated as conditional. Eight of these
PGs (8/18, 44.4%) considered the patient perspective to
some extent. Overall, all the included PGs provided a total
of 173 recommendations rated as weak/conditional (173/
588 29.4%). Fifteen of these recommendations (15/173,
8.7%) considered the patient perspective to some extent.

3.4.2.2. Recommendations worded as conditional. Recom-
mendations included in this section were those using a con-
ditional wording but were not rated as weak or conditional
(considered in the section above) or were not rated at all.
Eleven PGs (11/28, 39.3%) provided conditionally worded
recommendations, and four of them (4/11, 36.4%) consid-
ered the patient perspective to some extent. Overall, the
28 PGs provided a total of 54 recommendations that were
worded as conditional (54/588, 9.2%), and of those, six
(6/54, 11.1%) considered the patient perspective to some
extent.

3.4.2.3. Recommendations suggesting multiple options.
Twelve PGs (12/28, 42.8%) provided recommendations that
suggested more than one option, and two of these (2/12,
16.7%) considered patient preferences in some way. Overall,
the 28 PGs provided 29 recommendations that suggested
more than one option (29/588, 4.9%), and four (4/29,
13.8%) of these considered patients preferences in some way.

The majority of PGs (24/28, 85.7%) provided some
preference-sensitive recommendations, and a half of them
(12/24, 50%) considered the patient perspective to some
extent. PGs that included patients in their development pro-
cess had a higher proportion of preference-sensitive recom-
mendations, considering the patient perspective to some
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Table 2. Inclusion of patients or patients’ representatives in the PG development process

Inclusion of patients or representatives n (%) References
Inclusion of patients or patients’
representatives
Yes 10 (35.7) [1-3,5,9-11,16,17,24]
No 15 (53.6) [6—8,12—15,18—21,23,25—-27]
Not reported 3(10.7) [4,22,28]
Type of patient or patient
representative®®
Patient 4 (40.0) [1-3,24]
Member of a patient association 5 (50.0) [5,9-11,171
Carer or family 1(10.0) [1]
Not reported 1 (10.0) [16]
Methods described to incorporate 2 (20.0) [1,17]
patients or representatives®
Number of patients or representatives
included®
1 4 (40.0) [2,5,10,24]
2 2 (20.0) [3,91
3 1(10.0) [1]
Not reported 3(30.0) [11,16,171
Proportion of patients in the guideline
working group®
<10% 3 (30.0) [2,5,10]
10-20% 3 (30.0) [1,3,9]
Not reported 4 (40.0) [11,16,17,24]°
Steps of the guideline development
process in which patients or
representatives were included®"
Identification of panel members 0
Defining scope and objectives 2 (20.0) [5,24]
Formulating review questions 4 (40.0) [1,9,24,271
Identifying/reviewing scientific 2 (20.0) [1,9]
evidence
Developing recommendations 2 (20.0) [9,24]
Writing the guideline or a part of it 0
Guideline review 7 (70.0) [1-3,5,9,17]
Developing information for patients 1(10.0) [16]
Diffusion and implementation 0
Other? 1(10.0) [11
Not reported 2 (20.0) [10,11]
Patients included could be identified 6 (60.0) [1-3,5,9,10]
(name, surname)
Declaration of conflicts of interest of 5 (50.0) [2,5,9,10,24]
included patients
Abbreviation: PG, practice guideline.
2 Only for guidelines that recommend the inclusion of patients or patients’ representatives (n = 10).
® More than one option could be selected.
¢ Guideline 24 did not report the number of participants of the guideline working group.
9 To ensure that the evidence addressed patients’ views and preferences.
extent (median of 32.5% vs. 0%, P = 0.001). Overall, of 3.5. Terminology used
the 588 recommendations included in the 28 PGs sample, . .
. P Twenty-one  PGs  (75.0%) included  patient
256 (43.5%) could be considered preference sensitive, t' lated  terminol Th .
and 25 (9.8%) of these considered patients’ preferences perspective—relate eﬁ‘““?" og?/. N tef{n mos
frequently used was ‘‘patients’ preferences” (13/21,

(Fig. 2).

83



A. Selva et al. / Journal of Clinical Epidemiology 116 (2019) 84—97 91

Table 3. Incorporation of patient perspective evidence

n (%) References
12 (42.9) [1-3,5,9,11,12,16,17,22,24,28]

Reporting information about patient
perspective or preferences

Source for obtaining evidence on
patients’ preferences®

Systematic review 6 (50.0) [2,3,5,16,17,24]
Nonsystematic review of the 5(41.7) [1,9,11,12,22]
literature
Panel judgment 7 (58.3) [1-3,5,22,24,28]
De novo research 0 (0.0)
Development of a systematic review® 6 [2,3,5,16,17,24]

Provision of search strategy 3(50.0) [2,3,24]

Provision of databases to search® 5 (83.3) [2,3,16,17,24]

Type of studies included
Qualitative studies 1(16.7) [2]
Surveys 3 (50.0) [3,5,24]
Other? 2 (33.3) [2,17]

Assessment of risk of bias 0 (0.0)

Terminology 21 (75.0) [1-3,5,7—19,22,24,26,28]

Terms used®
Patients’ preferences’ 13 (61.9) [1-3,5,7-10,12—17,19,22,24,26,28]
Patients’ values' 9 (42.9) [7-9,13—-17,22,24]
Patients’ views 2 (9.5) [10,26]
Patients’ satisfaction 2(9.5) [12,20]
Individual environment/ 2 (9.5) [13,14]

circumstances

Discussion with the patient 4 (19.0) [7,11,12,18]
Other terms® 9 (42.9) [2,3,5,7,9,24,26,28]

Section of the guideline in which these
terms are located®
Introduction 9 (42.9) [1-3,5,9,12,17,19,22]
Methods 13 (61.9) [1,2,7,8,10,13—17,22,24,26]
Recommendations section 14 (66.7) [1-3,5,7,10,11,16—18,22,24,26,28]
General statement in the guideline 4 (19.0) [7,16,17,22]
Specific chapter 6 (28.6) [1,3,5,9,16,19]

@ Only for guidelines that report evidence about patient perspective (n = 12).

b Only for guidelines that developed a systematic review to obtain VPP (n = 6).

¢ Databases: Medline (5/5), EMBASE (4/5), CINAHL (2/5), PsycINFO (2/5) and the Cochrane database of systematic reviews (2/5), CENTRAL
(1/5), DARE (1/5), HTA database (1/5), EBSCO (1/5), and NHS Evidence (1/5).

4 Quantitative studies [2] and systematic reviews [17].

¢ Only for guidelines mentioned someway the concept of patients’ views.

f Eight CGs used the combination “‘patient’s values and preferences” [CGs 8, 13, 14, 15, 16, 17, 22, 24].

& Other terms used were patient counseling [71, patients’ belief [9], patients’ important outcomes [24], patients’ wishes [26], patients’ accept-
ability [28], patients’ issues [2], patients’ needs [3], patients’ expectations [5], and community attitudes [5].

61.9%), followed by ‘patients’ values” (9/21, 42.9%),
and ‘‘patient values and preferences” (8/21, 38.0%).
Other terms used are summarized in Table 3. Guidelines
addressed the patient perspective most commonly in the
recommendations section (14/21, 66.7%), followed by
the methods section (13/21, 61.9%), and the introduction
(9/21, 42.8). Box 3 in Appendix 5 provides examples from
the included PGs.
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4. Discussion
4.1. Main findings

Our systematic evaluation of 28 international CRC PGs
shows that only a minority of PGs incorporated patients or
patient-related research evidence in their development. The
included PGs provided very little detail about the role of
participating patients or about the methodology used to
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Table 4. Explicit incorporation of the patient perspective in recommendations

Consideration of
patients’ views and
preferences into
clinical decision-

Consideration of
patients’ views and
preferences in the
trade-off decision

Number of Number of process making

Clinical guideline PICOs recommendations n % n %

16 67 7 10.4 16 23.9
2 NA 74 5 6.8 5 6.8
B 4 18 3 16.7 4 22.2
4 35 12 0 0.0 0 0.0
5 53} 4 7.5 0 0.0
6 2 0 0.0 0 0.0
7 NA 24 0 0.0 0 0.0
8 NA 27 0 0.0 0 0.0
g 15 58 0 0.0 1 1.7
10 1 1 1 100.0 1 100.0
11 2 8 0 0.0 2 25.0
12 41 46 0 0.0 1 2.2
18 6 6 0 0.0 0 0.0
14 11 9 0 0.0 0 0.0
15 4 6 0 0.0 0 0.0
16 NA 4 1 25.0 2 50.0
17 5 5 100.0 0 0.0
18 16 0 0.0 1 6.2
19 NA 2 0 0.0 0 0.0
20 NA 19 0 0.0 0 0.0
21 NA 12 0 0.0 0 0.0
22 NA 9 0 0.0 1 11.1
23 9 0 0.0 0 0.0
24 7 100.0 0 0.0
25 36 0 0.0 3 8.3
26 22 21 0 0.0 2 9.5
27 16 0 0.0 0 0.0
28 3 21 1 4.8 1 4.8
Total of guidelines 9 32.1 13 46.4
Total recommendations 588 34 5.8 40 6.8

Abbreviations: NA, not applicable (i.e., no PICOs are formulated
Intervention, Comparison, Outcome.

obtain and/or summarize and appraise research evidence.
Although the patient perspective may be important regard-
less the strength of a recommendation (e.g., to define the
best way to communicate the burden of a highly effective
treatment or the risk for false positives related to a
screening test), we decided to focus our interest in recom-
mendations in which desirable and undesirable effects are
closely balanced.

Overall, a minority of potentially preference sensitive
recommendations considered to some extent the perspec-
tive of patients. We observed that the inclusion of patients
in the PG development process was associated with a

in the guideline); PICO question, clinical question containing: Population,

greater incorporation of the patient perspective in recom-
mendations. Finally, despite the fact that many included
CRC practice guidelines used the GRADE system to rate
recommendations, less than half explicitly considered the
patient perspective when formulating their recommenda-
tions, despite being rated as weak.

4.2. Our results in the context of previous results

The proportion of patients’ participation in guideline
development is considerably lower (35.7% vs. 71.4%) than
what we observed in a previous systematic evaluation of
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Table 5. Incorporation of the patient perspective in potentially preference-sensitive recommendations

Rated as weak/conditional Worded as conditional ~ Multiple option management
Number of Rating Consider Consider Consider

CG recommendations system n % PP % n % PP % n % PP %
1 67 No rating NA NA NA NA 5 7.5 8 60.0 3 45 3 100.0
2 74 SIGN system® 29 39.2 4 13.8 3 4.0 0 00 4 54 0 0.0
8 18 No rating NA NA NA NA 4 222 1 250 0 0.0 NA NA
4 12 GRADE" 4 333 0 0.0 4 333 0 0.0 4 333 0 0.0
5 53 NHMRC® 37 69.8 1 27 0 00 NA NA 1 19 0 0.0
6 2 No rating NA NA NA NA 0 00 NA NA 0 0.0 NA NA
7 24 GRADE" 4 16.7 0 00 O 00 NA NA 4 16.7 0 0.0
8 27 GRADE" 3 11.1 0 00 1 3.7 0 00 1 3.7 0.0
9 58 NHMRC 36 62.1 1 2.8 26 44.8 1 38 1 17 0 0.0

adapt.?,

NZGG®
10 1 No rating NA NA NA NA 0 00 NA NA 0 0.0 NA NA
11 8 No rating NA NA NA NA 0 00 NA NA 2 25.0 1 50.0
12 46 CEBM 12 26.1 0 00 3 6.5 0 0.0 0 0.0 NA NA

Oxford"
13 6 GRADE" 1 16.7 0 00 O 00 NA NA 0 0.0 NA NA
14 9 GRADE" 2 222 0 00 O 00 NA NA 0 0.0 NA NA
15 6 GRADE" 1 16.7 0 00 0O 0.0 NA NA 0 0.0 NA NA
16 4 GRADE" 3 75.0 2 66.7 0 00 NA NA 2 50.0 0 0.0
17 5 GRADE" 0 0.0 NA NA 0 00 NA NA 0 0.0 NA NA
18 16 Own system® 9 56.2 1 111 0 0.0 NA NA 0 0.0 NA NA
19 2 USPSTF 1 50.0 0 00 O 00 NA NA 0 0.0 NA NA

system”
20 19 CEBM Oxford' 1 53 0 00 1 53 0 0.0 0 0.0 NA NA
21 12 CEBM Oxford' 0 0.0 NA NA 0 00 NA NA 0 0.0 NA NA
22 9 GRADE" 2 222 1 50.L0 0 0.0 NA NA 0 0.0 NA NA
23 9 No rating NA NA NA NA 1 11.1 0 NA 1 111 0 0.0
24 7 GRADE" 4 57.1 4 1000 0 0.0 NA NA 0 0.0 NA NA
25 36 Shekelle 0 00 NA NA 4 11.1 1 25.0 5 13.9 0 0.0

et al.'
26 21 GRADE" 7 333 1 143 0 00 NA NA 1 438 0 0.0
27 16 No rating NA NA NA NA 2 125 0 0.0 0 0.0 NA NA
28 21 SIGN system® 17 80.9 0 00 0 0.0 NA NA 0 0.0 NA NA
Total CG 28 18 64.3 8 44.4 11 39.3 4 36.4 12 42.9 2 16.7
Total recommendations 588 173 294 15 8.7 54 9.2 6 11.1 29 49 4 13.8

Abbreviations: CEBM, Centre for Evidence-Based Medicine; GRADE, Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation;
NA, not available; NHMRC, National Health and Medical Research Council, Australia; NZGG, New Zealand Guideline Group; PP, patient perspec-
tive; SIGN, Scottish Intercollegiate Guidelines Network; USPTF, US Preventive Services Task Force.

@ SIGN system: from levels, from A to D. Weak/conditional recommendations were those rated as D.

® GRADE rates recommendations as ‘“‘strong” or “weak.”

¢ NHRMC: recommendations are rated from A to D. Weak recommendations were those rated C or D.

d Adaptation of NHMRC: recommendations are rated as strongly recommended, recommended, equivocal, not recommended, strongly not rec-
ommended. Weak/conditional recommendations were those rated as: recommended, not recommended, and equivocal.

¢ NZGG system rates recommendations as A, B, or C. Weak/conditional recommendations are those rated as C.

f CEMB Oxford system rates recommendations as A, B, C, or D based on levels of evidence. Weak/conditional recommendations were those
rated as C or D.

& Own system rating from A to E based on quality of the evidence (based on study design). Weak/conditional were those rated B (fair evidence to
support), C (poor evidence to support the statement but recommendation made on other grounds), or D (fair evidence to refuse).

" USPTF systems: 5 levels, A, B, C, D, and I. Weak/conditional recommendations were those rated as C.

" System proposed in 1999 by Shekelle et al. Rating from A to D based on quality of the evidence (based on study design). Weak/conditional
were those rated D.
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YES
n=256; 44%

Potentially sensitive recommendations (n=588)

Incorporation of the patient perspective in recommendations

NO
n=231;90,2%

Consideration of patient perspective (n=256)

Fig. 2. Incorporation of the patient perspective in recommendations.

available PGs development guidance documents [13]. Four-
teen PGs included in the present review were developed by
eight institutions whose handbooks were included in that
work. Just slightly more than half of the PGs developed
by institutions that recommend the inclusion of patients
did include them (4/7; 57.1%) [PG 1,2,3,5]. The compari-
son between handbooks and PGs regarding patient involve-
ment is summarized in Appendix 7. These differences
could indicate that PGs do not adhere to the guidance
provided by the institutions. However, it is possible that
the reporting of patient involvement in the guideline devel-
opment process was suboptimal. Our results resonate with
those observed in a survey of international guideline devel-
opers, in which 39% reported involving consumers through
participation in the development group [24], and are more
favorable than those reported in an older study assessing
patient and public involvement strategies of guideline de-
velopers in the United States. In the latter, only 8% to
15% of PG developers required patient involvement [15].

Several efforts have been made to develop toolkits and
strategies to help development organizations to involve pa-
tients and the public [25—28]. For example, the GIN-
McMaster Guidelines 2.0 development checklist is a
resource to support the development and implementation
of PGs and contains specific items related to consumer
involvement and to consider how those affected by deci-
sions value outcomes and interventions [29]. One could
argue that in the context of a condition such as cancer,
the involvement of patients could be more problematic
because patients could be older, more vulnerable, sicker,
frail, and receive complex care. Results from a recent

mixed methods study showed that the most common bar-
riers to the involvement of cancer patients in PGs were
the same that those reported in other contexts (time
commitment, duration of the PG development process,
financial costs, and reluctance to share personal experi-
ences) [30]. Given that, and the fact that our results are
aligned with those of others [15,24,31,32,33], we can safely
conclude that patient involvement in CRC PGs is subopti-
mal, and that this is also likely for other cancer topics,
and in general.

The main reason for incorporating patients perspective
into recommendations is that it would be unethical not to
consider the perspective of those affected by the recom-
mendations. Also, recommendations considering patients’
perspectives may be more easily accepted, implemented,
and adhered to [32]. Our study shows that less than half
of CRC-PGs provide evidence on patients’ perspectives.
Despite most PGs including at least one preference-
sensitive recommendation, only a minority of these recom-
mendations (less than 10%) explicitly considered patients’
perspectives. Young et al. reviewed 13 Australian PGs on
long-term conditions and found—as we did—that most of
the PGs included at least one patient preference recommen-
dation. However, when considering core recommendations,
only 4.5% of recommendations were related to patient pref-
erences [33]. Like Young, we also observed that the partic-
ipation of patients in the PG development process was
associated with a greater incorporation of the patients’
perspective into recommendations.

Including patients in the guideline development
process—either through their active involvement as
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members of panels or through consultation—is one of the
proposed methods for integrating the patient perspective
into PGs. Other proposed methods are the consideration
of research evidence or conducting de novo research [26].
Zhang et al. described the methods used to incorporate pa-
tients’ values and preferences to inform the importance of
health outcomes in the development of 22 PGs following
the GRADE approach. First, they conducted systematic re-
views; second, they performed case studies on how to
consider local values and preferences; and finally, they
collected the input from the guideline panel [32]. This
sequence is aligned with the current accepted definition
of PGs, which assumes that recommendations should be
informed by systematic reviews [1] and the claim for the
need to systematically assess the existing evidence before
conducting additional primary research [34]. Our results
showed that, in fact, most included PGs that included evi-
dence on patients’ perspective (11/28) had conducted a re-
view of the literature (either a systematic or not) to obtain
them. Furthermore, PGs that involved patients were more
likely to consider patient preferences although the overall
proportion remained very small (9%).

4.3. Strengths and limitations

Despite having searched several guideline repositories
(apart from searching MEDLINE), it is possible that we
did not identify all the PGs available on the topic. However,
it is unlikely that these PGs are of a higher quality than the
ones we did identify. This assumption—if true—would
strengthen our conclusions. Although the search was up-
dated in 2016, it is possible that the PGs published there-
after may have greater consideration of the patient
perspective. However, we believe that this is unlikely. As
we did not find any association between the publication
date of the included PGs and the inclusion of patients or
the proportion of recommendations that included the pa-
tient’s perspective (data not shown). We only included
PGs published in English. However, it is also unlikely that
those published in other languages are of higher quality. On
the other hand, we did not contact original panels to gather
omitted information from the assessed guidelines A poten-
tial final limitation is that our results might not be appli-
cable to PGs on other topics, given that we focused our
assessment on CRC PGs.

Our review has several strengths, including a rigorous
and explicit methodology including the identification and
assessment of preference-sensitive recommendations,
which, to our knowledge, has not previously been assessed.
The approach used to extract data was designed to compre-
hensively evaluate the incorporation of the patient perspec-
tive and contemplates the items that other standardized
proposals include [26]. Our work builds on previous work
from our group [13] and others [15] in the same area,
providing new knowledge about the actual implementation
of related methodological guidance in real PGs.
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4.4. Implications for practice and research

Our results highlight the need to ensure that the patient
perspective is optimally reflected in the guideline develop-
ment process. Guideline development groups should elaborate
detailed guidance but also implement strategies to facilitate
this task for panels. Despite the difficulties faced by guideline
panels—probably because of a mixture of lack of time,
training, and resources—they should adhere further to pub-
lished standards [13,26,29] and include the perspective of pa-
tients more explicitly. Groups that use the GRADE approach
should adhere to its widely available guidance [8,11,35—39]
and incorporate patient’s values and preferences when devel-
oping recommendations [8]. Guideline users, in particular cli-
nicians but also patients, should be aware that a minority of
PGs consider the patient perspective and take this into consid-
eration in their decision-making encounters.

A better understanding of the pros and cons of the
different approaches to incorporating the patient perspective
in the development of PGs is still required. Further research
is needed to understand why panels do not consider this
aspect optimally despite available guidance within their or-
ganizations. The GRADE working group and particularly
its “Outcome importance project group” [8,11,32,35—39]
as well as other authors [40,41] are actively working on stra-
tegies to facilitate this aspect of PG development.
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Resultados

4.3. Estudio 3. Desarrollo y uso de una estrategia de busqueda de contenido
para recuperar estudios sobre las visiones y preferencias de los pacientes

4.3.1. Resumen de resultados del tercer estudio

+ Desarrollo de la estrategia de busqueda y evaluacion de su rendimiento

Se desarroll6 una estrategia de busqueda inicial, agrupando los términos en dos dominios correspondientes
a los aspectos mas importantes del drea: 1) preferencias de los pacientes y toma de decisiones (dominio 1);

y 2) utilidades de los estados de salud (dominio 2).

Se evalud la exhaustividad relativa de la version inicial de la estrategia de busqueda con los estudios incluidos
de un conjunto inicial de seis revisiones sistematicas. Estas revisiones incluyeron 162 estudios, de los que
151 (151/162; 93 %) estaban indexados en PubMed. La version inicial de la estrategia de busqueda recuperé
132 de los estudios de referencia, lo que resulté en una exhaustividad relativa del 87,4 % (IC 95 % de 81,2 a
91,85 %).

Después de evaluar los estudios que la version inicial de la estrategia de busqueda no recuperd, se anadieron
términos nuevos, todos relacionados con el dominio 1, “preferencias de los pacientes y toma de decisiones”.
Esta estrategia mostr6 una exhaustividad relativa del 92 % (IC 95 % de 86,4 % a 95,4 %). También se obtuvo
la exhaustividad relativa de cada uno de los dominios que conforman la estrategia, y el dominio 1 presentd
un mejor rendimiento en comparacién al dominio 2 (85,4 % vs. 44,4 %). La estrategia de busqueda final se
encuentra disponible en el Anexo 4. Cuenta con 86 términos (56 para el dominio 1y 30 para el dominio 2)
tanto MeSH, MAJOR como texto libre buscado en el titulo [ti] y en el titulo y resumen [tiab].

Posteriormente se evalué de nuevo la exhaustividad relativa de la estrategia de busqueda mejorada con
los estudios incluidos en un nuevo conjunto de diez revisiones sistematicas. Estas revisiones incluyeron
un total de 181 estudios primarios, de los que 176 (176/181; 97 %) estaban indexados en MEDLINE. La
exhaustividad relativa de esta segunda evaluacion fue del 85,8 % (IC 95 % de 79,9 % a 90,2 %). En esta
segunda evaluacion, la diferencia en la exhaustividad relativa entre los dos dominios fue inferior (61,4 %

para el dominio 1 frente al 52,3 % para el dominio 2) que la inicial.

+ Implementacion de la estrategia de busqueda

La estrategia de btisqueda se utiliz6 en el desarrollo de una revision sistematica, dos GPC que consideraron
las perspectivas de los pacientes y un repositorio de estudios sobre la perspectiva y opinion de los pacientes
sobre la salud y la atencién sanitaria. Los resultados de las busquedas en cada uno de estos proyectos

mostraron una precision baja:
-Revision sistematica sobre la importancia relativa de los desenlaces en pacientes con EPOC: la busqueda

mostré una precision del 2,0 % (252 referencias relevantes / 12 574 referencias recuperadas) y el nimero de

referencias necesarias para leer fue de 50.

91



-Guia de practica clinica sobre la rinitis alérgica: la estrategia mostré una precision del 2,1 % (33 referencias

relevantes / 1560 referencias recuperadas), con un numero de referencias necesarias para leer de 47.

-Actualizacion de 123 recomendaciones de una GPC sobre cuidados en el embarazo: la estrategia mostré
una precision del 2,8 % (19 referencias relevantes/ 668 referencias recuperadas), con un numero necesario

de referencias necesarias para leer de 35.

-Repositorio de estudios sobre la perspectiva de los pacientes: la busqueda mostré una precision del 5% (314

referencias relevantes / 6231 referencias recuperadas), con un nimero de referencias necesarias para leer de 20.

4.3.2. Publicacion del tercer estudio
Selva A, Sola I, Zhang Y, Pardo-Hernandez H, Haynes RB, Martinez Gardia L, Navarro T, Schiinemann H,
Alonso-Coello P. Development and use of a content search strategy for retrieving studies on patients’

views and preferences. Health Qual Life Outcomes. 2017; 15: 126.

Health and Quality of Life Outcomes 2017: factor de impacto (FI): 2,278; segundo cuartil (Q2) (42/94

Health Care Sciences & Services).
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5. DISCUSION

5.1. Principales resultados

Esta tesis aporta nuevo conocimiento en el campo de la incorporacion de la perspectiva de los pacientes
en las GPC a partir de una revisiéon de los métodos publicados en los manuales metodoldgicos para su
elaboracién, de una evaluacion de su aplicacion real en el desarrollo de guias utilizando como ejemplo
las GPC de cancer de colon y recto existentes, y finalmente proporciona una estrategia de busqueda para

facilitar la identificacion de la evidencia disponible sobre este aspecto.

La revision sistematica de manuales metodoldgicos para la elaboracion de GPC (primer estudio) mostrd
que a pesar de que la mayoria de las organizaciones elaboradoras de GPC recomiendan la incorporacién
de pacientes en su elaboracion, menos de la mitad proporciona informacién sobre como hacerlo. Las fases
del desarrollo de las GPC donde mas frecuentemente se recomienda la participacion de pacientes son la
formulacion de las preguntas clinicas y de las recomendaciones, asi como la revision de la version final de
la GPC. La mayoria de las organizaciones recomiendan otras formas para considerar la perspectiva de los
pacientes en el desarrollo de GPC; el método mas recomendado es la consulta con los pacientes involucrados
y el menos recomendado es la realizacién de una revision sistematica de la evidencia. La revision identificé
13 términos diferentes para referirse al concepto de “perspectivas de los pacientes’, y la expresion mas

utilizada fue “valores y preferencias de los pacientes”(160).

La evaluacion sistematica de GPC sobre el manejo del cancer de colon y recto (segundo estudio) mostro
que menos de la mitad de las GPC incluyeron pacientes o evidencia relacionada con su perspectiva. En
consonancia con los manuales metodologicos, las GPC incluidas proporcionaron muy poco detalle sobre
el papel de los pacientes participantes o sobre la metodologia utilizada para obtener, resumir y evaluar la
evidencia cientifica sobre la perspectiva de los pacientes. Asimismo, las fases del desarrollo de las GPC en
las que participaron con mas frecuencia los pacientes fueron la revisién de la version final de la GPC y la
formulacion de las preguntas clinicas. En general, la perspectiva de los pacientes se considerd en una minoria
de las recomendaciones en las que las preferencias de los pacientes pudieran tener un papel determinante en
latoma de decisiones (recomendaciones potencialmente sensibles a preferencias). Las GPC que incorporaron
pacientes en su proceso de elaboraciéon presentaron una mayor proporcion de recomendaciones que
consideraron la perspectiva de los pacientes. Los términos mas utilizados para referirse al tema de estudio

fueron “valores y preferencias de los pacientes” y “preferencias de los pacientes” (161).

La estrategia de busqueda de contenido desarrollada para identificar estudios sobre la perspectiva de los
pacientes (tercer estudio) presentd una exhaustividad relativa aceptable y fue mejor para el dominio relativo a las
preferencias de los pacientes y la toma de decisiones, que para el dominio relacionado con los valores de utilidad.
No obstante, al utilizar la estrategia de busqueda en cuatro escenarios distintos, esta mostré una precision baja

(entre el 2 y el 5 %) con un elevado nimero de referencias necesarias para leer (entre 20 y 50) (162).
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5.2. Resultados en el contexto del conocimiento actual

5.2.1. Perspectiva de los pacientes en la elaboracién de guias de préctica clinica

Los resultados de este trabajo, al igual que los mostrados por Legaré et al. (2011) (60), indican que se utiliza
una amplia variedad de métodos para incorporar la perspectiva de los pacientes en el desarrollo de las
GPC. Cada estrategia tiene sus ventajas e inconvenientes, pero en la actualidad ninguna ha demostrado ser

superior a las demas (63).

En consonancia con la American Thoracic Society y la European Respiratory Society (104), en nuestro
trabajo consideramos de forma diferenciada la participacion de los pacientes en el desarrollo de las GPC
(ya sea formando parte del grupo elaborador o participando solamente en determinadas fases del desarrollo

de la GPC) y el uso de informacién sobre las preferencias de los pacientes obtenida mediante otras fuentes.
a. Incorporacion de los pacientes en el proceso de elaboracion de las guias de practica clinica

La revision de manuales metodoldgicos (primer estudio) mostré que aproximadamente tres cuartas partes de
las organizaciones elaboradoras de GPC recomendaron la incorporacion de pacientes en la elaboracion de las
GPC (71,4 % [40/56]). En cambio, solo poco mas de un tercio de la cohorte de GPC de cancer de colon y recto

evaluadas en el segundo estudio involucraron a pacientes en su desarrollo (35,7 % [10/28]) (segundo estudio).

Cabe la posibilidad de que las GPC no sigan estrictamente las directrices ofrecidas por las organizaciones
elaboradoras o bien que no informen de forma adecuada sobre la incorporacion de pacientes. En relacion
al primer aspecto, y a modo de analisis exploratorio, se compard la informacion ofrecida por las GPC de
cancer de colon y recto del segundo estudio en relacién a la involucracién de pacientes con las directrices
metodoldgicas ofrecidas por los manuales que les habian servido de referencia y que se habian evaluado en
el primer estudio. Cinco organizaciones produjeron ocho GPC de cancer de colon y recto con posterioridad
a la publicacién de sus manuales metodoldgicos. Aunque se trata de muy pocos casos, se observéd que,
en general, las GPC no siguieron estrictamente las directrices de sus organizaciones en relaciéon a la
incorporacion de pacientes en su desarrollo. Dos organizaciones que recomendaron la incorporaciéon de
pacientes no los involucraron en ninguna de las dos GPC de cancer de colon y recto que elaboraron. En
cambio, tres organizaciones que no recomendaron la incorporacion de pacientes fueron responsables del
desarrollo de seis GPC de las que cuatro si involucraron a pacientes. Estas discordancias, conjuntamente con
el tiempo necesario para que los grupos elaboradores implanten las directrices metodoldgicas propuestas,

pueden ser motivo de un andlisis mds detallado en lineas de investigacion futura.

Con relacion a como las guias informan sobre la incorporacion de pacientes, actualmente existen diferentes
listas de verificacion, tanto para el desarrollo (como la lista de verificacién Guidelines 2.0 para la elaboracién
de GPC) como para el informe de las GPC (lista de verificacion AGREE para la publicacién de GPC o la lista
de verificacion RIGHT), y todas ellas incluyen algtin aspecto relacionado con la participacion de pacientes o
la consideracion de su perspectiva (19,163,164). Si bien mas de la mitad de las GPC de cancer de colon y recto
incluidas en el segundo estudio se publicaron con anterioridad a la disponibilidad de estas listas, es de esperar
que las nuevas GPC, asi como las actualizaciones de las ya publicadas, utilicen estas listas de verificacion para

mejorar la informacion de las GPC sobre la incorporacion de la perspectiva de los pacientes.
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En consonancia con nuestros resultados, otros estudios muestran que la incorporacion de pacientes en la
elaboracién de las GPC es baja. Armstrong et al. (2017) revisaron manuales metodolégicos, paginas web
y GPC realizadas por grupos elaboradores de Estados Unidos y encontraron que solo el 8 % (8/101) de
las organizaciones requerian la incorporacién de pacientes en el grupo elaborador y otro 15 % (15/101)
lo describia como opcional (165). La revision de Légaré et al. (2011) (60) mostr6 que el 39,4 % (28/71)
de las organizaciones incorporaba pacientes en el grupo elaborador, y la encuesta a grupos elaboradores
de GPC realizada por Lavis et al. (2008) mostré que solo un 29 % (9/31) involucraba a consumidores de
forma sistematica y un 39 % (12/31) lo hacia solo si era necesario (166). Recientemente, Blackwood et al.
(2020) (116) realizaron una encuesta a grupos elaboradores de GPC que referian incluir la perspectiva de
los pacientes en las GPC. Segun esta encuesta, la incorporacion de pacientes en el grupo elaborador fue la

formula mads utilizada para identificar las perspectivas de los pacientes (45/52; 86,5 %).

Una de las principales limitaciones de la participacion de los pacientes como estrategia para incorporar
su perspectiva es la representatividad de las personas involucradas (60,63,104,105). No esta claro cual es
el numero 6ptimo de pacientes que se deben involucrar en la elaboracién de GPC. Tanto en la revisién
de manuales como en la evaluaciéon de GPC, el nimero de pacientes involucrados oscil6 entre uno y dos
pacientes (160,161), lo que dificilmente puede representar la perspectiva de todos los pacientes (60). En
muchas ocasiones, los pacientes involucrados en el desarrollo de GPC son miembros de organizaciones de
pacientes. Estos tienen contacto con muchas personas con el mismo problema de salud y pueden presentar
las preferencias e intereses del grupo (59,96). Sin embargo, con una representacion tan baja de pacientes
(una o dos personas), existe el riesgo de que sus perspectivas puedan verse eclipsadas por las del resto del
grupo elaborador, por lo que es imprescindible que se establezca una metodologia clara para asegurar la
participacion de los pacientes y la representatividad de su perspectiva (60,116). Para mitigar el problema de
la representatividad, se sugiere complementar la incorporacién de pacientes en la elaboracion de las GPC

con otras estrategias para obtener informacion de un mayor rango de pacientes (1,59,103,104,167).

b. Incorporacion de informacion sobre las perspectivas de los pacientes en la elaboracion de guias de

practica clinica

La revisiéon de manuales metodoldgicos (primer estudio) mostré que casi tres cuartas partes de las
organizaciones elaboradoras de GPC (40/56; 71,4 %) recomendaron la obtenciéon de informacién sobre las
perspectivas de los pacientes mediante diferentes estrategias para incorporarla en la elaboracién de las GPC.
Sin embargo, la revision de GPC de cancer de colon y recto (segundo estudio) mostré que menos de la mitad
de GPC (12/28; 43 %) incorporaron informacion sobre las perspectivas de los pacientes en su elaboracion.
La tabla 7 muestra las diferencias observadas entre los resultados de la revision de manuales metodolégicos

y la evaluacién de GPC de cancer de colon y recto.
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Tabla 7. Diferencias entre la revision de manuales y la revision de guias de practica clinica de cancer de

colon y recto

Manuales metodologicos GPC de cancer colon y recto

n/N (%) n/N (%)
Incorporacion de pacientes 40/56 (71,4) 10/28 (35,7)
Tipo de paciente
Pacientes 24/40 (60,0) 4/10 (40,0)
Asociaciones de pacientes 14/40 (35,0) 5/10 (50,0)
Grupo de apoyo a pacientes 13/40 (32,5)
Métodos de incorporacién de pacientes 19/40 (47,5) 2/10 (20,0)
Fases del proceso de elaboracion de las
GPC con participantes
Formulacién de preguntas 13/40 (32,5) 4/10 (40,0)
Formulacién recomendaciones 14/40 (35,0) 2/10 (20,0)
Revision de la GPC 13/40 (32,5) 7/10 (70,0)

Incorporacion de la perspectiva de los pacientes en la elaboracion de las GPC

Incorporacion de informacién sobre las PP 40/56 (71,4) 12/28 (42,9)

Fuentes de obtencion de informacion

sobre la PP
Consulta con pacientes participantes 24/40 (60,0) 6/12 (50,0)*
Nueva investigacion 10/40 (25,0) 0/12 (0,0)
Revision sistematica 9/40 (22,5) 6/12 (50,0)
Revision no sistematica 0/40 (0,0) 5/12 (41,7)
Experiencia del grupo elaborador 10/40 (25,0) 7/12 (58,3)

Términos identificados en relacion con la perspectiva de los pacientes

Valores y preferencias de los pacientes 13/40 (32,5) 8/21(38,0)
Preferencias de los pacientes 9/40 (22,5) 5/21 (24,0)
Perspectiva de los pacientes 5/40 (12,5) 0/21(0,0)
Discusién con el paciente 0/40 (0,0) 4/21 (19,0)

*Datos no incluidos en la publicacién del segundo estudio; PP: perspectivas de los pacientes.
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Los resultados de la evaluacion de GPC son similares a los obtenidos recientemente por Sale et al. (2019),
que analizaron 70 GPC sobre osteoporosis y observaron que solo el 39 % (27/70) mencionaba las creencias,
valores o preferencias de los pacientes. De hecho, solo tres GPC proporcionaron referencias a estudios
primarios o revisiones sistematicas en las que basar la evidencia considerada (168). El estudio realizado por
Chong et al. (2009) también mostré que las GPC no integraban de forma sistematica la evidencia sobre las
preferencias de los pacientes (169): los autores analizaron 65 GPC de diferentes temas y observaron que solo
la mitad mencionaba algtin tipo de evidencia sobre las preferencias de los pacientes y solo el 5 % especificaba
algin método para identificarla. Las guias obtuvieron una puntuaciéon muy superior (estadisticamente
significativa) para la integracion de evidencia sobre efectividad terapéutica que sobre valores y preferencias
de los pacientes, les dedicaron cinco veces mas contenido (24,2 % vs. 4,6 %) e incluyeron seis veces mas
referencias (36,6 % vs. 6 %). A diferencia de nuestra revision de GPC de cancer de colon y recto, en la que no
observamos ninguna asociacion entre la fecha de publicacién de las GPC y la incorporacion de pacientes o
la proporcion de recomendaciones que consideraba sus perspectivas, Chong et al. observaron que las GPC

mas recientes incorporaban con mayor frecuencia la investigacion sobre preferencias de los pacientes (169).

A continuacién se comentan con mayor detalle aspectos relacionados con las estrategias especificas para

obtener informacion sobre la perspectiva de los pacientes.

¢ Consulta con los pacientes involucrados en el desarrollo de las GPC

Casi dos tercios (24/40) de las organizaciones que recomendaron incluir informacion sobre la perspectiva
de los pacientes propusieron obtenerla a partir de la consulta con los pacientes participantes en el desarrollo
de las GPC. Asimismo, la evaluacién de GPC de cancer de colon y recto mostr6 que la mitad de las guias
que incorporaron informacion sobre la perspectiva de los pacientes la obtuvieron de esta forma (6/12).
Sin embargo, ningin manual o GPC describié qué métodos se utilizaron para realizar esta consulta. Es
probable que estos datos subestimen el uso real de esta fuente de informacién como método para obtener las
perspectivas de los pacientes. Es posible que muchas GPC que involucraron a pacientes en su desarrollo (10

GPC) consultara con ellos para obtener sus puntos de vista, pero que no lo describieran de forma explicita.
+ Revision sistematica de la literatura

Segun la propuesta metodologica del grupo GRADE, idealmente los grupos elaboradores de GPC deberian
obtener las perspectivas de los pacientes (o sus valores y preferencias, de acuerdo con la terminologia
utilizada por GRADE) mediante la identificacién o el desarrollo de una revision sistematica de estudios
relevantes (33,35). Debido a la escasez de estudios sobre este tema, también recomiendan que los grupos
con suficientes recursos complementen la evidencia encontrada con consultas a pacientes individuales o
grupos de pacientes. Como ultima estrategia, propuesta especialmente para grupos que dispongan de menos
recursos, considera la realizacion de revisiones no sistematicas de la literatura y el uso de la experiencia de

los miembros del panel a partir de sus interacciones con los pacientes (35,160,161).

La secuencia propuesta por el grupo GRADE para obtener evidencia sobre las perspectivas de los
pacientes va en la linea de lo que dicta la definicion actualmente aceptada de las GPC, que asume que las
recomendaciones deben ser informadas por revisiones sistematicas de la literatura (1) y la necesidad de

evaluar sistemdticamente la evidencia existente antes de desarrollar investigacion primaria de novo (170).
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Zhang et al. (2017) utilizaron la secuencia propuesta por el grupo GRADE para obtener las perspectivas
de los pacientes para desarrollar 22 GPC sobre diferentes problemas de salud para el nuevo programa de
guias del ministerio de salud de Arabia Saudi. En primer lugar, realizaron revisiones sistematicas para
resumir la evidencia cientifica disponible. En segundo lugar, solicitaron al panel (que incluia representantes
de pacientes) que dieran su punto de vista sobre la importancia relativa de los desenlaces y aportaran su

experiencia en relacion con el problema de salud (64).

Nuestro trabajo muestra que la realizaciéon de una revisién sistematica para obtener las perspectivas de
los pacientes fue una opcién recomendada con poca frecuencia por los manuales metodolégicos. Aunque
la mayoria de GPC de cancer de colon y recto que incluyeron informacion sobre las perspectivas de los
pacientes la obtuvieron a partir de revisiones de la literatura (11/12; 91,6 %), solo seis de ellas (6/12; 50,0 %)
lo hicieron a partir de revisiones sistematicas (160,161). La encuesta a grupos elaboradores de Blackwood
et al. (2020) mostré que los grupos elaboradores realizan con frecuencia revisiones de la literatura para
identificar las preferencias de los pacientes (44/52; 84,6 %). Sin embargo, la clasificacion utilizada en esta
encuesta no permite distinguir si los grupos desarrollan sus propias revisiones sistemadticas o consultan las

ya publicadas como fuente de evidencia o bien llevan a cabo consultas no sistematicas de la literatura (116).

Una de las razones que pueden explicar por qué los grupos elaboradores de GPC no utilizan con demasiada
frecuencia los resultados de las revisiones sistematicas para identificar las perspectivas de los pacientes es
la escasez de revisiones sistematicas publicadas sobre las preferencias de los pacientes (64). Probablemente
esto se deba a que la metodologia para su elaboracion atn estd poco desarrollada (64,171). En este sentido,
la estrategia de busqueda bibliografica desarrollada en esta tesis (tercer estudio) facilitara la elaboracién
de revisiones sistematicas sobre este tema. De hecho, esta estrategia ya se ha utilizado en la elaboracion de
una revision sistematica sobre la valoracion de desenlaces en la enfermedad pulmonar obstructiva crénica
(154), una revision sistemdtica sobre los valores y preferencias de los hombres con relacién al cribado de
cancer de prostata con el antigeno prostatico especifico (172) y una revision sistematica sobre los valores
y preferencias de los pacientes con relacion a la enfermedad tromboembodlica venosa (173). Asimismo, la
propuesta del grupo GRADE para evaluar la calidad de la evidencia sobre los valores y preferencias de los

pacientes también puede facilitar el desarrollo de revisiones sistematicas sobre esta tematica (66,174).
+ Desarrollo de investigacion original (de novo)

Otra forma de obtener las preferencias de los pacientes es mediante la realizacion de investigacion de novo,
ya sea cualitativa, cuantitativa o mixta. El uso de esta estrategia estd recomendado por uno de cada cuatro
manuales metodologicos que recomendaban incorporar informacion sobre las perspectivas de los pacientes
(siempre como fuente complementaria a otros métodos para obtener la perspectiva de los pacientes) y en
cambio no se utilizoé en ninguna de las GPC sobre cancer de colon y recto. La encuesta de Blackwood et al.
(2020) muestra que el 58 % (30/52) de las organizaciones elaboradoras que GPC que refieren incorporar
la perspectiva de los pacientes reportan investigacion cualitativa (entrevistas y grupos focales) y el 54 %

(28/52) investigacion cuantitativa (encuestas) (116).
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+ Experiencia de los miembros del grupo elaborador de la guia

Finalmente, el juicio realizado por el grupo elaborador sobre la importancia que los pacientes otorgan a los
diferentes desenlaces, basandose en sus interacciones con los pacientes, es una aproximacion indirecta a las

perspectivas de los pacientes.

La revision de manuales (primer estudio) mostr6 que una cuarta parte de las organizaciones que
recomendaron incorporar informacion sobre las perspectivas de los pacientes sugirieron hacerlo a partir
de la experiencia de los miembros del panel, pero ninguna de ellas explicé la metodologia utilizada para
obtener e incorporar esta informacién. Con relacién alas GPC de cancer de colon y recto (segundo estudio),
se utilizo la experiencia del grupo elaborador para obtener las perspectivas de los pacientes en mas de la

mitad de las GPC que consideraron este aspecto.

Existen dudas sobre si las estimaciones obtenidas mediante la experiencia del panel corresponden a la
verdadera perspectiva de los pacientes (35). Tanto el grupo GRADE como la OMS consideran que esta
estrategia deberia utilizarse solo si no es posible obtener evidencia de otro modo (a partir de revisiones
sistematicas o investigacion de novo) (18,35). Sin embargo, cuando no existe evidencia, la evidencia es
indirecta o bien no se dispone de suficientes recursos para realizar estudios, la obtencion de evidencia a
partir de la experiencia de los miembros del grupo elaborador puede ser la principal fuente de informacion
(evidencia de expertos). En estos casos, es importante obtener la evidencia de expertos basandose en
observaciones de su practica clinica y no como opiniones. Para ello, este tipo de informacion se debe tratar

de describir, resumir y evaluar utilizando métodos sistematicos y transparentes (175).

5.2.2. Incorporacion de la perspectiva de los pacientes en las recomendaciones

Tener en cuenta el punto de vista de los pacientes a la hora de formular recomendaciones es importante, ya que si
las recomendaciones estan alineadas con los valores y preferencias de los pacientes, estas seran mejor aceptadas
y seguidas por los pacientes y favoreceran la toma de decisiones compartidas en el encuentro médico-paciente
(64,176). Ademas, consideramos que por razones éticas, no seria aceptable excluir del proceso de formulacién
de las recomendaciones a los principales afectados por ellas. Por todo esto, la perspectiva de los pacientes
deberia considerarse siempre en el desarrollo de las recomendaciones (35,63,89). En este sentido, el grupo
GRADE propone que las perspectivas de los pacientes (o sus valores o preferencias) sean uno de los factores
que se consideren a la hora de formular las recomendaciones y determinar su fuerza y direccion (27,35). Sin
embargo, la evaluacion de GPC sobre cancer de colon y recto mostré que mas de la mitad de las GPC que
decian seguir la propuesta metodoldgica del grupo GRADE para graduar sus recomendaciones no lo hacian

correctamente, ya que no consideraron de forma explicita la perspectiva de los pacientes.

La consideracion de la perspectiva de los pacientes es aun mas importante en aquellas recomendaciones
que incluyen intervenciones que presentan un balance ajustado entre los beneficios y los riesgos, es decir, en
aquellos casos en los que no hay una opcién claramente superior a la otra (p. ej., decisiones sobre tratamientos
adyuvantes en oncologia, donde se han de ponderar mejoras en la supervivencia frente al riesgo de sufrir una
toxicidad importante). Estas situaciones se reflejan en forma de recomendaciones débiles o condicionales
(segun la nomenclatura del grupo GRADE), o bien en forma de recomendaciones con multiples opciones.

Denominamos a estas recomendaciones “sensibles a las preferencias de los pacientes”.
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La revision de CPG sobre cancer de colon y recto mostré que a pesar de que la mayoria de las guias
incluia al menos una recomendacion sensible a las preferencias de los pacientes, solo una minoria de estas
recomendaciones (menos del 10 %) consider6é de forma explicita la perspectiva de los pacientes. En la
misma linea, Girtner et al. (2019) revisaron seis apartados de tres GPC oncoldgicas y observaron que las
preferencias de los pacientes no se obtuvieron ni incorporaron en ninguna de sus 32 recomendaciones
(177). Por su parte, Young et al. (2015), que revisaron 13 GPC australianas sobre comorbilidad, encontraron
que solo el 4,5 % (49/1076) del total de las recomendaciones consideraba la perspectiva de los pacientes
(178). Este altimo estudio también observo que la participacion de pacientes en el desarrollo de las GPC
favorecia la incorporacion de la perspectiva de los pacientes en las recomendaciones, un hallazgo en sintonia

con nuestros resultados (178).

A la hora de formular recomendaciones, el grupo o panel elaborador pondera los beneficios y los riesgos
de las intervenciones, y para ello otorga, de forma implicita o explicita, distinto peso o importancia a los
diferentes desenlaces. Es fundamental que los valores que el panel ha considerado a la hora de desarrollar
las recomendaciones se hagan explicitos para que los usuarios de las GPC puedan valorar si estos se alinean
con los suyos propios y, por lo tanto, si las recomendaciones les son aplicables (35,63,179). Sin embargo,
esto no es lo que suele ocurrir en las GPC: el estudio de Gartner et al. (2019) mostr6é que ninguna de las 32
recomendaciones analizadas informaba de manera explicita de las perspectivas consideradas por el panel,
aunque los autores encontraron que las preferencias del panel habian influido en el desarrollo del 53 %
(17/32) de las recomendaciones (177). Del mismo modo, la reciente encuesta de Blackwood et al. (2020)
mostré que la mayoria de organizaciones que consideran la perspectiva de los pacientes (43/52; 82,6 %) las
integra en las recomendaciones de forma implicita, sin informar de qué manera las preferencias han influido

en la elaboracion de las recomendaciones (116).

Otro aspecto que analizamos en la revision de GPC sobre cancer de colon y recto fue si las recomendaciones
mencionaban la necesidad de mantener una discusion con el paciente a la hora de tomar decisiones. Los
resultados fueron poco esperanzadores, ya que menos de la mitad de las guias lo consideraron. En un
estudio canadiense en el que se revisaron cinco GPC sobre enfermedades créonicas (diabetes, dislipidemias,
hipertension y osteoporosis) se observé que solo tres de ellas contenian recomendaciones que mencionaban
considerar la perspectiva de los pacientes a la hora de tomar decisiones terapéuticas (180). Por otro lado, el
estudio de Gértner et al. (2019) encontrd que casi dos tercios (20/32) de las recomendaciones sugerian la
necesidad de involucrar a los pacientes en la toma de decisiones (177). Que las recomendaciones sugieran
considerar las preferencias de los pacientes en el encuentro clinico favorece la toma de decisiones compartidas
entre el paciente y el profesional sanitario (181). En relacién con este aspecto, merece la pena destacar
que la incorporacion de la perspectiva de los pacientes en las recomendaciones y la toma de decisiones
compartidas son aspectos que, a pesar de estar relacionados, son diferentes. Considerar la perspectiva de
los pacientes en la formulacion de las recomendaciones ocurre primero, durante el proceso de elaboracién
de las GPC, y tiene el potencial de facilitar la implementacion de la toma de decisiones compartidas (181).
Por otro lado, la toma de decisiones compartidas es un aspecto fundamental para considerar la perspectiva
individual del paciente en el encuentro clinico, pero tiene lugar mads tarde, al final del proceso, y fuera del

contexto de la elaboracion de una GPC.
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5.2.3. Estrategias de busqueda para identificar estudios sobre las perspectivas de
los pacientes

a. Términos utilizados en relacion con la perspectiva de los pacientes

Existe una gran variabilidad de términos utilizados para referirse al concepto que nosotros hemos
denominado de manera genérica “perspectiva de los pacientes”. Nuestro trabajo ha permitido identificar
hasta 15 términos diferentes, siendo “valores y preferencias de los pacientes” y “preferencias de los pacientes”
las expresiones mas utilizadas. Asimismo, un reciente analisis de GPC sobre osteoporosis realizada por Sale

et al. (2019) identifico que el término mas utilizado fue “preferencias” (168).
b. Rendimiento de las estrategias de bisqueda

La sensibilidad y la precision son las caracteristicas mas relevantes de los filtros de busqueda. Mientras que
la sensibilidad o recall se refiere al numero de referencias relevantes localizadas por el filtro de entre todas
las referencias relevantes de la fuente de informacion consultada, la precision o valor predictivo positivo se
refiere al nimero de referencias relevantes de entre todas las referencias identificadas por el filtro. Cuanto
menor es la precision de un filtro, mayor es el nimero de referencias irrelevantes que han de evaluarse y,
por lo tanto, aumenta el nimero de referencias necesarias para leer para obtener una referencia véalida y por

lo tanto es un muy buen indicador de la carga de trabajo que comportara el uso del filtro de busqueda (39).

La importancia de priorizar un indicador u otro (sensibilidad o precision) depende del uso que se le vaya
a dar al filtro de busqueda. Por ejemplo, a un profesional sanitario que necesite contestar una pregunta
clinica en la consulta, le sera muy util utilizar un filtro con elevada precision, el cual le permita encontrar
una referencia relevante sin tener que dedicar demasiado tiempo. En cambio, a la hora de realizar una
revision sistematica, se prioriza utilizar filtros de busqueda que maximicen la sensibilidad, ya que lo que se
pretende es localizar la mayor cantidad de estudios relevantes disponibles (42,187). Dado que la sensibilidad
y la precision se relacionan de forma inversa, las estrategias altamente sensibles utilizadas para realizar
revisiones sistemadticas recuperaran invariablemente muchas referencias irrelevantes y, en consecuencia,

suelen ser poco precisas.

El objetivo de la estrategia de busqueda desarrollada en esta tesis es que pueda utilizarse para desarrollar
revisiones sistematicas; por lo tanto, se diseio una estrategia amplia en su alcance que maximizara la
sensibilidad. La eficiencia de esta estrategia puede mejorarse si lo que se requiere es localizar revisiones
sistematicas ya existentes sobre las perspectivas de los pacientes para poder informar la elaboracién de GPC.
En tal caso, el filtro de contenido desarrollado se puede combinar con un filtro para revisiones sistematicas

(47) mediante el operador booleano AND, para obtener informacion de una forma mas eficiente.

El disefio de una estrategia de busqueda para recuperar estudios con escasa representacion en la literatura
cientifica, como es el caso de la literatura sobre la perspectiva de los pacientes, utilizando un enfoque que
intente maximizar la sensibilidad, penaliza invariablemente su precision (188,189). Como era esperable, al
evaluar la estrategia en un escenario real, se obtuvo una precision baja, pero similar a la obtenida por otros

filtros de contenido parecidos (124,125) y dentro del rango de precisiones mostradas por las busquedas de
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varias revisiones sistematicas (188). Estos resultados son concordantes con la practica estandar en el disefio
de estrategias de busqueda para la sintesis de la evidencia, donde la optimizacién de la sensibilidad tiene el

precio de la deteccion de un numero elevado de referencias (188,189).
c. Comparacion con otras estrategias de busqueda

El drea de conocimiento sobre las “perspectivas de los pacientes” es amplio, complejo y esta en evolucion
constante. Existen multiples disefios de estudio que permiten capturar la perspectiva que tienen los pacientes
(heterogeneidad metodoldgica). Asimismo, se utilizan diferentes términos para referirse al mismo aspecto
(heterogeneidad terminoldgica). La heterogeneidad metodoldgica y terminolégica dificulta una indexacion
sistematica de las publicaciones, lo que constituye un desafio importante a la hora de realizar una bisqueda

bibliografica sobre el tema (91).

A diferencia de otras estrategias o filtros de busqueda, que se centran en localizar un determinado disefio
de estudio (filtros metodologicos), la estrategia desarrollada pretende localizar los estudios segun su
tematica y no segun su disefio, por lo que se considera un filtro de contenido. Debido a esta heterogeneidad
metodoldgica y terminolégica, fue necesario incluir una larga lista de términos en la estrategia de busqueda

para asegurar su exhaustividad.

Existen otros filtros de busqueda para identificar estudios sobre esta area de interés, disenados desde diferentes
perspectivas, con distintos alcances y para diversos motores de busqueda o interfaces (PubMed, Ovid), lo
que dificulta comparar de forma adecuada su rendimiento (Tabla 8). La organizacion SIGN desarrollé una
estrategia de busqueda para localizar estudios sobre aspectos relacionados con los pacientes. Esta estrategia
contiene mas de 200 términos y abarca una tematica mucho mas amplia que nuestra estrategia (123). Segin
la evaluacion realizada por la InterTASC Information Specialists’ Sub-Group Search Filter Resource (ISSG)
(182), la estrategia de SIGN se diseiid de una forma pragmadtica, sin describirse como se identificaron los

términos de busqueda y, hasta el momento, no se ha evaluado su rendimiento (183).

Mas recientemente, Wessels et al. (2016) desarrollaron un filtro para localizar estudios utilizando la estrategia
de busqueda de SIGN como punto de partida y ampliandola utilizando la metodologia de la exhaustividad
relativa (122); identificaron términos de busqueda adicionales y compararon las referencias recuperadas
con las referencias relevantes obtenidas a partir de gufas de practica clinica y una revision sistematica.
Los autores posteriormente validaron el filtro, aunque no describen con claridad cémo construyeron el
conjunto de referencia. Para el motor de busqueda PubMed, el filtro mostr6 una sensibilidad del 90,1 %,
una especificidad del 98,8 % y una precision del 79,3 %. Sin embargo, las limitaciones en la metodologia
utilizada para la validacion del filtro generan dudas sobre su validez. Por otro lado, el alcance del filtro no es
suficientemente amplio para cubrir todos los disefios que resultan informativos, puesto que, por ejemplo, no

incluyen los estudios que obtienen utilidades.
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Por otro lado, Arber et al. (2017) evaluaron el rendimiento de tres versiones de un filtro de busqueda para
localizar estudios que informaran sobre valores de utilidad de estados de salud, utilizando la metodologia
de la exhaustividad relativa (124). La version del filtro con una mejor relacion entre sensibilidad y precision
tuvo una sensibilidad del 92 % y una precision del 0,2 %, y fue necesario revisar 502 referencias para obtener
una que fuera relevante. A pesar de que queda fuera de su alcance, este filtro no recupera otros tipos de
informaciéon muy relevante para obtener la perspectiva de los pacientes, como por ejemplo la investigacion

cualitativa.

Van Hoorn et al. (2016) desarrollaron cuatro versiones de un filtro utilizando un analisis de frecuencia de los
términos utilizados por estudios relevantes (125). Posteriormente, validaron los filtros contra un conjunto
de referencia construido a partir de la busqueda manual de revistas cientificas, obteniendo diferentes filtros
segun se priorizara la mayor sensibilidad, especificidad o precision. La sensibilidad de los filtros oscilé entre
el 80 y 90 %, la especificidad entre el 94 y 97 %, la precision entre el 3,5y 6,0 % y el nimero de referencias
necesarias para leer de entre 17 y 28 articulos. Los filtros de Van Hoorn presentan un rendimiento muy
bueno, con una precision ligeramente superior a la de la estrategia de contenido desarrollada en nuestro
trabajo (entre 2 y 5 %) y con una sensibilidad muy similar. Sin embargo, Van Hoorn et al. (2016) obtuvieron
la precision al comparar los filtros con un conjunto de referencia de 8238 articulos cientificos obtenidos
de revistas con elevada prevalencia de estudios relevantes sobre las preferencias de los pacientes, pudiendo
existir una sobreestimacion de la precision. Habitualmente se recomienda que la construccion del conjunto
de referencia se haga a partir de revistas con elevada y con baja prevalencia de estudios relevantes (184). En
caso contrario, tal como Van Hoorn et al. reconocen, es muy probable que se produzca un sobreajuste que
provoque que el filtro sea demasiado especifico para el conjunto de referencia. Seria interesante realizar una
validacion externa de estos filtros y conocer su precision y el nimero de referencias necesarias para leer en

un escenario real (185).

Petrova et al. (2012) (186) desarrollaron y validaron un filtro para localizar valores relacionados con la
salud, entendiendo “valores” como cualquier aspecto positivo o negativo que pueda afectar a las decisiones
relacionadas con la salud. Los autores utilizaron un analisis de frecuencia de términos para generar un filtro
de 21 términos y lo validaron al compararlo con un conjunto de referencia. Sin embargo, la construccion del
conjunto de referencia no siguié ninguna de las metodologias recomendadas para su creacion (btisqueda
manual o exhaustividad relativa), sino que se construyé de forma pragmatica, a partir de busquedas en
MEDLINE (consultado a través del motor de bisqueda PubMed) utilizando términos relacionados con
“valores” sobre cuatro condiciones de salud. En la validacion externa del filtro, la sensibilidad oscild entre
el 47 y el 70 %; la especificidad, entre el 96 y el 97 %, y la precision, entre el 64 y el 83 %, con un nimero de

referencias necesarias para leer entre 1,2y 1,6.
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Tabla 8. Estrategias de busqueda para identificar estudios sobre la perspectiva de los pacientes

Estrategia
de
busqueda

SIGN (123)

Wessels (2016)
(122)

Arber (2017)
(124)

Van Hoorn
(2016) (125)

Petrova (2012)
(186)

Selva (2017)
(162)

Base de da-

tos (motor | de

busqueda)

MEDLINE
(Ovid)

207

MEDLINE
(Ovid y
PubMed),

Embase

67

MEDLINE
(Ovid)

65-118

MEDLINE
(PubMed)

2-3

MEDLINE
(PubMed y 21
Ovid)

MEDLINE
(PubMed)

Numero

términos

Método de
desarrollo

No descrito

A partir del filtro
de SIGN

Experiencia de

especialistas

Andlisis de
frecuencia de los
términos inclui-
dos en articulos

relevantes

Andlisis de
frecuencia de

términos

Revision de
publicaciones
relevantes,
estrategias de
bUsqueda de RS

y filtros previos

Validacion

interna

No descrita

Conjunto de
referencia (no
se descri-

be cémo se

construyod)

Exhaustividad

relativa

Conjunto de
referencia
(busqueda
manual en
27 revistas
durante un

ano)

Conjunto de
referencia
(busqueda

pragmatica)

Exhaustividad
relativa con
un nuevo con-
junto de RS

relevantes

Validacion
externa/Im-

plementacion

No descrita

No descrita

No descrita

No descrita

Validacion
externa con
bUsquedas sobre

hipersensibilidad

Desarrollo de
una RS, dos GPC
y un reposito-
rio de estudios

sobre el tema

Rendimiento

No descrito

S 90,1 % (81-95);

E 98,8 % (98-99);
P 79,3 % (69-87);
NNL 1,3

Filtro méx. S

S 95 %; P 012 %;
NNL 842

Filtro balance S-E

S92 %; P 0,2 %;
NNL 502

Filtro méx. P

S 88 %; P 0,26 %;
NNL 383

Filtro méx. S

S 90 %; E 94,1 %;
P 3,5 %;NNL 28,1

Filtro méx. E

S 80 %; E 97 %;
P 6 %; NNL 16,6,

S: 47 %-70 %;
E: 96 %-97 %;
P: 64 % - 83 %;
NNL: 1,21-1,57

S 86 % (80-90);
P 2-5 %;
*NNL: 20-50

Abreviaciones: E: Especificidad, GPC: Guia de préactica clinica, Max.: Maxima,n: NUmero Necesario para leer, *NNL: NUmero

necesario para leer a partir de su utilizacién en la practica real, P: Precision, RS: Revision Sistematica, S: Sensibilidad.
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d. Consideraciones respecto de la metodologia de la exhaustividad relativa

Para evaluar el rendimiento de la estrategia de busqueda desarrollada, utilizamos la metodologia de la
exhaustividad relativa (relative recall por su forma en inglés), ya que, entre sus principales ventajas, destaca
su eficiencia en comparacion con la construccién de un conjunto de referencia mediante una busqueda
manual (39). Otra de sus ventajas es que incluye un mayor rango de afios de publicacién que la busqueda
manual, que suele estar limitada a un periodo de tiempo determinado (50). Esto es importante porque el
resultado de un filtro desarrollado y probado en un periodo de tiempo muy limitado puede ser distinto a su
funcionamiento en otros periodos de tiempo debido a la naturaleza dinamica del vocabulario controlado
(p. €j., MeSH) (42). Esto es de particular importancia en un tema como el tratado (perspectivas de los
pacientes), donde la terminologia esta todavia en franca evoluciéon. La construccion de un filtro para una
base de datos o motor de busqueda en concreto (en nuestro caso MEDLINE a través de PubMed) también
es relevante por el diferente trato que se le pueda otorgar al concepto de las “preferencias de los pacientes”

en sus respectivos tesauros.

Sin embargo, este método también presenta limitaciones. Entre ellas destaca que el método es tan bueno como
resulte ser el conjunto de las busquedas individuales de las revisiones sistematicas en las que se basa (190);
si los métodos de busqueda de las revisiones sistematicas no son dptimos, aumenta el riesgo de que los
estudios identificados no sean representativos de los estudios relevantes publicados sobre un tema, sino de
los estudios mas facilmente localizables (124). Por otro lado, el conjunto de estudios incluidos y excluidos
en una revision sistematica depende de sus criterios de elegibilidad. Si estos criterios son muy estrictos,
el universo de estudios considerado sera restringido, lo que podra tener cierto impacto en el rendimiento
de la estrategia. Estas limitaciones pueden mitigarse utilizando varias revisiones sistematicas. De esta
manera, se reduce el impacto del posible bajo rendimiento de la busqueda o de unos criterios de elegibilidad
demasiado restrictivitos de alguna revision individual, lo que ayuda, ademas, a generalizar los resultados
al incluir varias areas tematicas (39). Otra de las limitaciones es que solo permite conocer las referencias
relevantes localizadas y no localizadas por la estrategia de busqueda (celdas a y c en la Tabla 9), cosa que
permite calcular solamente el recall o exhaustividad, un estimador equivalente a la sensibilidad (a/[a+c]).
Sin embargo, no se pueden calcular otros indicadores de rendimiento como la especificidad o la precision,
ya que se desconocen las referencias no relevantes localizadas y no localizadas por la estrategia de busqueda
(celdas by d enla Tabla 9).

Tabla 9. Indicadores del rendimiento de una busqueda bibliografica

- Referencias relevantes Referencias no relevantes

Referencias

Referencias relevantes localizadas (a) Referencias no relevantes localizadas (b)

localizadas

Referencias no

. Referencias relevantes no localizadas (c) Referencias no relevantes no localizadas (d)
localizadas

Sensibilidad: referencias relevantes localizadas de entre todas las referencias relevantes (a/[a+c])

Precision o valor predictivo positivo: referencias relevantes localizadas de entre todas las referencias localizadas (a/[a+b])
Especificidad: referencias no relevantes y no localizadas de entre todas las referencias no relevantes (d/[b+d])

*Esta tabla es idéntica a la Tabla 2. Se ha incluido de nuevo para facilitar la lectura.
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5.3. Fortalezas y limitaciones

El presente trabajo de investigacion esta conformado por tres estudios que persiguen un objetivo comun:
generar nuevo conocimiento sobre la incorporacién de la perspectiva de los pacientes en las GPC. La
principal fortaleza del trabajo de tesis es que el proceso de investigacion se ha desarrollado de forma explicita
y sistematica, con la elaboracidn, y en algunos casos la publicacion, de los correspondientes protocolos de
investigacion (191,192).

Todos los estudios presentados en esta tesis han pasado por un proceso de revision por pares por parte de
las revistas biomédicas (pertenecientes a los cuartiles 1 y 2) en las que se han publicado, son el resultado de
dos proyectos financiados por una convocatoria competitiva del Instituto de Salud Carlos III (P113/02847
y P114/02006) y son fruto de la colaboraciéon de un grupo multidisciplinar de investigadores nacionales e

internacionales en el drea de investigacion metodolégica de las GPC.

Las principales fortalezas de cada uno de los estudios se resumen en la Tabla 10.

Tabla 10. Fortalezas de los estudios

Estudio Fortalezas
Estudio 1. Incorporacion de la vision de los pa- - Registro publico del protocolo del estudio en PROSPERO (191,192)
cientes en el desarrollo de las guias de practica - BUsqueda sistematica y exhaustiva de la literatura
clinica: una revision sistematica de manvales - Seleccion realizada por duplicado y de forma independiente
metodoldgicos - Disefo y pilotaje de la hoja de extraccién de datos

- Extraccion de datos verificada por un segundo revisor

Estudio 2. Las guias de practica clinica de cancer - Extraccién de datos a nivel de GPC y para cada una de las reco-
de colon y recto raramente incluyen la perspec- mendaciones (estudio 2)
tiva de los pacientes - Uso de criterios objetivos para identificar las recomendaciones po-

tencialmente sensibles a preferencias (estudio 2)

Estudio 3: Desarrollo y uso de una estrategia de - Mdltiples fuentes de informacidn para construir la lista de térmi-
bUsqueda de contenido para recuperar estudios nos inicial
sobre las visiones y preferencias de los pacien- - Uso de un proceso iterativo para mejorar la estrategia
tes - Uso de una metodologia validada (exhaustividad relativa) para eva-
luar el rendimiento del filtro
- Evaluacion de la estrategia de busqueda en diferentes proyectos

de sintesis del conocimiento

La principal limitacion del trabajo de tesis es que ha limitado su foco de atencién en investigacion ya existente
en el primer y segundo estudios, por lo que si bien ofrece un diagndstico exhaustivo del tema de interés,
no aporta nuevas indicaciones metodologicas. Sin embargo, es necesario destacar el trabajo realizado en el
tercer estudio, que ha aportado una nueva herramienta que ya ha sido aplicada para la realizacion de varias

revisiones sistematicas (154, 172, 173).
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Asimismo, los estudios presentan limitaciones que se abordaron con diferentes estrategias para disminuir su

impacto potencial en los resultados de los estudios (Tabla 11).

Tabla 11. Limitaciones de los estudios

Estudio

Limitaciones

Impacto potencial

de las limitaciones

Estrategias para

minimizar el impacto

Estudio 1. Incorporacién
de la vision de los pa-
cientes en el desarrollo
de las guias de practica
clinica: una revision sis-
tematica de manuales

metodoldgicos

118

Sesgo potencial de pu-
blicaciéon al no identifi-
car todos los manuales
metodolégicos disponi-
bles por no estar indexa-

dos o publicados.

Sesgo potencial de se-
leccién al restringir la
inclusién de manuales
(no se incluyeron ar-
ticulos  metodoldgicos
publicados en revistas o
manuales de organiza-
ciones no elaboradoras
de GPC, como el grupo

GRADE (33)).

Posibilidad de que los
resultados obtenidos no
reflejen lo que realmen-

te ocurre en las GPC.

Posible sobreestimacion
del grado de incorpora-
cion de la perspectiva de
los pacientes, ya que es
probable que los manua-
les no identificados sean

los de menor calidad.

Riesgo de no haber iden-
tificado todas las pro-
puestas metodoldgicas.
Sin embargo, probable-
mente la mayoria de las
propuestas metodolégi-
cas se han capturado, ya
que estan incluidas en los
manuales metodoldgicos
(p. ej., algunos manuales
incluidos siguen la meto-

dologia GRADE).

Tal como muestran los
resultados del segundo
estudio, las GPC no se
adhieren completamente
a las directrices de las
organizaciones elabora-
doras y ofrecen menos
informacién sobre la in-
corporacion de pacientes

0 sus perspectivas.

BUsqueda en la literatura gris
para identificar aquellos manua-
les no indexados en bases de
datos que permitié identificar 16
documentos adicionales.

De estar excluyendo los manua-
les de peor calidad, se reforza-

rian las conclusiones del estudio.

Ninguna

Ninguna



Estudio 2: Las guias

de practica clinica de
cancer de colon y recto
raramente incluyen

la perspectiva de los

pacientes

Estudio 3: Desarrollo y
uso de una estrategia
de bUsqueda de con-
tenido para recuperar
estudios sobre las visio-
nes y preferencias de

los pacientes

GPC: Guias de Préctica Clinica; RS: Revisiones Sistematicas

Sesgo potencial de pu-
blicacion al no identifi-
car todas las GPC dis-

ponibles.

Sesgo potencial de se-
leccién al incluir GPC
publicadas desde el 2011
al 2016.

Sesgo potencial de se-
leccién al incluir solo
GPC publicadas en in-

glés.

Sesgo potencial de in-
formacién al no contac-
tar con los grupos desa-
rrolladores para obtener

informacién adicional.

Limitacién de la validez
externa de los resulta-
dos, ya que la revision se
concentré en GPC sobre

cancer de colon y recto

Limitaciones propias del
uso del método de la

exhaustividad relativa

Posible sobreestimacion
del grado de incorpora-
ciéon de las perspectivas
de los pacientes, ya que
es probable que las GPC
no identificadas sean las

de menor calidad.

Posibilidad de que las
GPC publicadas pos-
teriormente tengan en
mayor consideracion la
perspectiva de los pa-

cientes.

No hay motivos para pen-
sar que las GPC publica-
das en idiomas diferentes
del inglés sean de mayor
calidad.

Si las GPC incluidas no
informaron de manera
6ptima sobre la incorpo-
racion de la perspectiva
de los pacientes, puede
que se haya infraestima-
do el cumplimiento de

este aspecto.

Dado que nuestros resul-
tados son consistentes
con otros estudios simi-
lares (168,169), podemos
asumir que son aplica-

bles a las GPC en general.

La validez del método
depende de la capacidad
de las RS utilizadas para
identificar adecuada-
mente los estudios que

incluyen.

Discusion

BUsqueda exhaustiva en cuatro
repositorios de GPC, en MEDLI-
NE y en paginas web de organi-
zaciones relevantes.

De estar excluyendo las GPC de
peor calidad, se reforzarian las

conclusiones del estudio.

Se analizé la asociacion entre la
fecha de publicacién y la inclu-
sion de pacientes o la propor-
cién de recomendaciones que
incluyeron la perspectiva de los
pacientes, y no se encontrd nin-

guna asociacion.

Ninguna.

Ninguna.

Ninguna.

Reevaluacion de la estrategia de
busqueda con un nuevo conjun-
to de diez RS que incluyeron mas

de 100 estudios pertinentes.
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5.4. Implicaciones
5.4.1. Implicaciones para la practica

- Las organizaciones elaboradoras de GPC deberian insistir en la importancia de incluir la perspectiva
de los pacientes en las GPC y proporcionar en sus manuales metodolégicos una metodologia explicita y

estructurada para llevarlo a cabo.

- Los grupos elaboradores de GPC deberian adherirse mejor a los estdndares publicados (59) e incluir la
perspectiva de los pacientes de una forma explicita en las GPC. Del mismo modo, los grupos que utilizan
la metodologia GRADE deberian seguir mejor sus directrices e incorporar de manera transparente la

perspectiva de los pacientes como criterio a la hora de formular recomendaciones (33).

- El uso de las listas de verificacion para el informe de las GPC (19,163,164) por parte de los grupos
elaboradores podria facilitar que se publicara toda la informacion importante sobre el desarrollo de las GPC,

incluyendo la incorporacion de la perspectiva de los pacientes.

- Los grupos elaboradores deberian incorporar pacientes en el desarrollo de las GPC, ya que esto favorece la

incorporacion de las perspectivas de los pacientes en la formulacion de las recomendaciones.

- Los usuarios de las GPC, en particular los profesionales sanitarios pero también los pacientes, deben tener
en cuenta que solo una minoria de las GPC considera la perspectiva de los pacientes. Esto ha de tenerse

presente a la hora de tomar decisiones durante el encuentro clinico.
- Ladisponibilidad de una estrategia de busqueda para localizar estudios sobre la perspectiva de los pacientes

facilitara el desarrollo de revisiones sistematicas sobre este tema (121,154,173) y favorecera que los grupos

elaboradores incorporen la perspectiva de los pacientes en las GPC con mayor facilidad (193-195).
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5.1.1. Implicaciones para la investigacion

- Es necesario entender mejor las ventajas y desventajas que ofrecen las diferentes estrategias para incorporar
la perspectiva de los pacientes en las GPC (p. ej., participacion de pacientes, revision sistematica de la
literatura, investigacion de novo, etc.) para poder identificar cuales son las mas eficientes. Esta informacion

facilitaria a los grupos elaboradores la eleccion del método que mas se adapte a sus objetivos y recursos.

- Es importante entender los motivos por los que los grupos elaboradores no consideran la perspectiva de

los pacientes a pesar de que las directrices elaboradas por muchas organizaciones asi lo recomiendan.

- Es imprescindible que tanto las organizaciones elaboradoras de GPC como los investigadores implicados
en el desarrollo metodolégico de las GPC definan con claridad cudles son los aspectos relacionados con la
perspectiva de los pacientes que evaliian e incorporan. Ademas, es necesario que las taxonomias existentes
sean ampliamente conocidas, aceptadas y utilizadas por los agentes implicados en la elaboraciéon de GPCy

en su desarrollo metodolégico.

- Seria importante validar la estrategia de bisqueda desarrollada contra un conjunto de referencia construido
a partir de una busqueda manual y comparar el rendimiento con la evaluacion realizada mediante el método
de la exhaustividad relativa. Esta nueva evaluacion permitiria obtener la sensibilidad, especificidad y

precision de la estrategia.

- La estrategia de busqueda desarrollada deberia adaptarse y evaluarse en otras bases de datos y motores de
busqueda (p. ej., MEDLINE via Ovid, EMBASE, CINAHL).

- Es necesario evaluar las diferentes estrategias de busqueda disponibles para localizar estudios sobre

las preferencias de los pacientes en comparacién con un mismo conjunto de referencia y determinar las

fortalezas y limitaciones de cada una de ellas.
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6. CONCLUSIONES
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- Los manuales metodologicos para el desarrollo de GPC no aportan informacién con el suficiente

detalle sobre como incorporar la perspectiva de los pacientes en las GPC.

- La incorporacién de pacientes o de informacion relacionada con las preferencias de los pacientes en

las GPC de cancer de colon y recto no es adecuada.

- Una minoria de las recomendaciones sensibles a las preferencias de los pacientes las considera de

forma explicita.

- Laincorporacion de pacientes en el desarrollo de las GPC favorece que se consideren las perspectivas

de los pacientes en las recomendaciones.

- Existe mucha variabilidad en la terminologia utilizada para referirse al concepto “perspectivas de
los pacientes” en el campo de las GPC. Es necesario que se defina bien cuales son los aspectos que se

miden y de qué manera se hace.

- La estrategia de busqueda desarrollada sera de utilidad para el desarrollo de revisiones sistematicas
sobre los valores y preferencias de los pacientes o para localizar revisiones sistematicas sobre este

tema y facilitar la incorporacion de este aspecto en las GPC.
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ANEXO 1. ABREVIATURAS

AGREE: Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation
CAMPHOR: Cambridge Pulmonary Hypertension Outcome Review
CPG: Clinical practice guideline

EPOC: Enfermedad pulmonar obstructiva crénica

EtD frameworks: Evidence to Decision frameworks o marcos de la evidencia a la recomendacién
G-I-N: Guidelines International Network

GPC: Guias de practica clinica

GRADE: Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation
HUI: Health Utility Index

IC: Intervalo de confianza

IIEF: International Index of Erectile Function

IOM: Institute of Medicine

IPSS: International Prostate Symptom Score

MeSH: Medical Subject Heading

NICE: National Institute for Health and Care Excellence

NNL: Numero necesario para leer

OMS: Organizacién Mundial de la Salud

PICO: Paciente, Intervencion, Comparador, Desenlace (Outcome)
QWB: Quality of Well-Being

RAE: Real Academia Espaola

RS: Revisiones sistematicas

SIGN: Scottish Intercollegiate Guidelines Network

SF-6D: Short Form Six Dimension

VPP: Valores y preferencias de los pacientes

15-D: 15 Dimension
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ANEXO 2. DOCUMENTACION COMPLEMENTARIA AL PRIMER ESTUDIO

a. Estrategias de busqueda

Pagina web de G-I-N
Filtro: type publication ‘guideline methodology’

Numero de referencias y fecha de la ultima busqueda: 151 referencias_26/09/2013
Numero de referencias 26/04/2013_ 90

Estrategia de busqueda para MEDLINE (via PubMed)
Busqueda final- nimero de referencias y fecha de la ultima bisqueda: 3863_01/10/2013

Actualizacién en 25/04/2016: 1094

#20 19 AND (“2013/10/01”[EDAT] : “3000/12/31”[EDAT])
#19 Add  Search #15 AND #18

#18 Add  Search #10 OR #11 OR #16 OR #17

#17 Add  Search guide[ti]

#16 Add  Search manuall[ti]

#15 Add  Search #6 OR #7 OR #8 OR #14

#14  Add  Search “practice guidelines as topic”[MeSH]
#13 Add  Search #9 AND #12

#12 Add  Search #10 OR #11

#11 Add  Search Handbook* [tiab]

#10 Add  Search Methodolog* [tiab]

#9 Add  Search #6 OR #7 OR #8

#8 Add  Search Guideline*[ti]

#7 Add  Search Clinical guideline*[tiab]

#6 Add  Search Clinical Practice Guideline*|[tiab]

Estrategia de busqueda para The Cochrane Methodology Register
Busqueda final - namero de referencias y fecha de la ultima bisqueda: 221 _ 01/10/2013

Actualizacién en 25/04/2016

#1 Clinical Practice Guideline*:ti,ab
#2 Clinical guideline*:ti,ab
#3 Guideline*:ti

#4 MeSH descriptor: [Practice Guidelines as Topic] explode all trees
#5 #1 or #2 or #3 or #4

#6 Methodolog*:ti,ab

#7 Handbook*:ti,ab

#8 manual:ti

#9 guide:ti

#10 #6 or #7 or #8 or #9

#11 #5 and #10

Busqueda en Google

allintext: clinical practice guidelines ~methodology handbook
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b. Organizaciones elaboradoras de guias de préctica clinica incluidas

. Organizaciones Referencias

1 American College of Cardiology Foundation/American Heart Association (ACCF/AHA) 1,2

2 American Academy of Otolaryngology - Head - Neck Surgery Foundation 3

3 European Society of Gastrointestinal Endoscopy 4

4 Federal Interagency Committee on EMS (FICEMS) and the National EMS Advisory Council 5
(NEMSAC)

5 Kaiser Permanente 6

6 Society for Vascular Surgery 7

7 Australian National Health and Medical Research Council 8,9, 10

8 UK Renal Association 1

9 British Association for Sexual Health and HIV 12

10 Canadian Thoracic Society 13,14

1 Italian Society for Haemostasis and Thrombosis 15

12 U.S. Preventive Services Task Force 16

13 Academy of Nutrition and Dietetics 17

14 National Institute for Health and Clinical Excellence 18,19

15 Scottish Intercollegiate Guidelines Network 20, 21

16 American Society of Clinical Oncology 22

17 Association of Scientific Medical Societies in Germany 23

18 German Agency of Quality in Medicine 24, 25

19 Haute Autorité de Santé 26

20 GuiaSalud. Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud 27, 28

21 Canadian Medical Association 29

22 Royal College of Physicians 30

23 Alberta Health Services 31

24 National Clinical Effectiveness Committee 32

25 Guidelines and Protocols Advisory Committee-British Columbia 838

26 The Australasian Society for Parenteral and Enteral Nutrition 34

27 Belgian Red Cross 34
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28

29

30

3

32

33

34

35

36

37

38

39

40

4

42

43

44

45

46

47

48

49

50

51

52

53]

54

55

56

American Academy of Child and Adolescent Psychiatry

Emergency Nurses Association

American Urological Association

Royal College of Obstetricians and Gynaecologists

World Confederation for Physical Therapy

American Academy Neurology

Cancer Care Ontario

American College of Occupational and Environmental Medicine

American Gastroenterological Association

American College of Physicians

American Psychiatric Association

DOMUS Medica

Kwaliteitsinstituut voor de Gezondheidszorg

International Diabetes Federation

Kidney Health Australia-Caring for Australasian with Renal Impairment

Medical Centre for Quality in Medicine (AZQ) and the PMV Research Group

American College of Rheumatology

American Association of Clinical Endocrinologists

Canadian Task Force on Preventive Health Care

Cancer Council Australia

World Health Organization

Estonian Handbook for Guidelines development

European Society of Cardiology Recommendations for Guidelines Production

Colombia Ministry of Health and Social Security Methodological Guide for Developing Integra-

ted Care guidelines in the Colombian System of Health and Social Security

Peru Ministry of Health Technical Standards for the Development of Clinical Practice Guide-
lines

American College of Chest Physicians

European association of cardio thoracic surgery (EACTS)

European Societlny for Clinical Nutrition and Metabolism (ESPEN)

European Renal Association - European Dyalisis and Transplant Association (ERA-EDTA)- Eu-

ropean Renal Best Practice (ERBP)

36

317

38

39

40

4, 42

43

44

45, 46

47

48

49

50

51

52

53

54

55, 56

57

58

59

60

61

63

64, 65, 66

67

68

69
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c. Métodos para incorporar pacientes o sus representantes en el desarrollo de guias
de practica clinica

Seek nominations for patient representatives from trusted organizations with
knowledge of the individual, such as the AHA, ACCF, Consumers Union, Co-
chrane Collaboration, and AHRQ. [Institution 1]

Search for consumer participants in the Consumers United for Evidence-ba-
sed Healthcare (CUE), a national coalition of health and consumer advocacy
organizations, which empowers consumers through critical appraisal of arti-
cles, guidelines, and systematic reviews. CUE is a project of the US Cochrane

Centre and works closely with the Cochrane Consumer Network. [Institution 2]

SIGN writes to the organisations and charities that represent and/or lobby
for patients at least four months before the first meeting of the guideline de-
velopment group, asking them for the issues they think the guideline should
address. A form is supplied to structure their feedback and to indicate the
source(s) of their suggestions (e.g. telephone help line data, surveys).

SIGN also writes to members of the Patient Network asking them which issues
they think the guideline should address. The Patient Network is a database of
patient, carer and other service user representatives that includes contacts

for both individuals and organisations, including NHS board Designated Di-

Lb R 2 [ Gy rectors for patient and public involvement, equality and diversity group stake-
doptification organizationsif, holders (e.g. REACH community health project), previous and current patient
process 2,15, 22, 31, 42]

representatives on SIGN guideline development groups, representatives from
patient advocacy services, representatives from patient support organisa-

tions, and representatives from relevant Scotland-wide groups. [Institution 15]

Patient representatives may be identified through relevant patient groups or
through the Royal College of Physicians Patient Involvement Unit. They should
have experience of the condition personally or through working with others
and should be able to reflect the different experiences of a range of patients,
not just their own. They are part of a formal patient organisation or have in-
formal support networks. If it is not possible to find a patient representative, a
lead from a relevant patient organisation could be considered (No more detail

is provided). [Institution 22]
..there is proactive engagement from patient/lay representatives from the
outset. This will mainly be via the RCOG Women's Network and the appointed

representative who sits on the GC. [Institution 31].

The consumer representative is nominated by an organization of consumers.
[Institution 42]
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The guideline leader proposes patients’ representatives as well as the other

members. [Institution 3]

The designation procedure for representatives in the relevant patient depart-
ment is initiated simultaneously with the formation of the expert circles for
the respective Nationale Versongungs Leitlinien. It is organized in all phases
by the moderator of the patient center (AZQ). This also assumes responsibility

for the dates and responsibilities. [Institution 18].

The selection process should be transparent. Patient / caregiver associations
can serve as initial contact to assess the adequacy of participant profiles. The
selection of patients / caregivers can be carried out in different ways:

1) The leader of the group first meets with the patients / caregivers and es-
tablishes the objectives of the clinical guideline and what is expected of their

involvement in the Process, and later translates their opinion to the group.

b. Proposal by the 2) Previous to the guideline development group formation, the group leader
guideline working conducts meetings with the patients/caregivers who will be part of the group,
group leader for consulting, designating representatives and train them in the knowledge

[3,18, 20, 28, 38] and specific skills needed to develop the work as part of the group (general
aspects of the guideline development process, their expected contribution on
collaborating dynamics and interpersonal aspects, etc.).

3) Small group communication and leadership training for all members of the
guideline development group could be another tool that facilitates the collec-
tion of the opinion of all members of the team and in particular of patients /

Caregivers. [Institution 20]

The American Academy of Child and Adolescent Psychiatry Work Group on
Quality Issue select key stakeholders from relevant patient advocacy and pro-

fessional organizations. (No more detail is provided). [Institution 28]

The Steering Committee on Clinical Guidelines identifies the advisors. There
are no specific rules for advisors participation. They are appointed as needed

and they must make disclosures on appointment and at regular intervals. [Ins-

titution 38]
c. From relevant There are two ways of recruiting:
organizations / a) Open call: the development group disseminates massively a message in
Proposal by the order to make public the vacancy.
guideline working b) Nomination: patient organizations make appointments of delegates to par-
group leader [56] ticipate in the development of the guideline. [Institution 56]
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a. Candidates
apply and the
guideline group

selects [1, 56]

b. The guideline
group call for
candidates

[9, 1, 15, 16]

Patient representative candidates and/or their sponsoring organizations sub-
mit their resumes, curriculum vitae, or personal statements. The Task Force
and/or GWC chair or designee interview consumer candidates and identify

other conflicts where they exist. [Institution 1]

Application process should include the use of the format of declarations of
interest to avoid the incorporation of patients with significant conflicts of in-
terest that jeopardize the legitimacy of the guideline development process.
Conduct interviews to verify the characteristics described in the applications
presented. The call and selection processes must be done in a transparent and

legitimate way and registered in proceedings. [Institution 56]

A checklist for patient involvement is provided.

Before recruiting, patients should be provided with documents about:

1. Role/Job description: Information about BASHH and the CEG; The member-
ship of the guideline writing group; The responsibilities of the role; The time
commitment required including a timetable of involvement (the times, dates
and locations of face-to-face meetings should be specified. For a simple gui-
deline, 1 day (ie. 2 half-days) may be sufficient. For a complex, 2 days (ie. 4
half-days) may be required); Training, and financial support offered; How to
apply and how to find out more about the role before applying.

2. Person Specification (personal experience, knowledge and other skills and
abilities that are essential and desirable for the role

3. Application form.

4. Conflicts of interest.

Recruitment strategy: A member of the writing group should lead patient re-
cruitment. It can be done by different ways:

a) Direct approach from a professional member of the guideline writing group;
b) Advertisement on the public pages of the BASHH website, and dissemina-
tion of the advert through social media and other stakeholders;

c) The BASHH public panel;

d) A patient advice or advocacy organization (e.g. the herpes association).
[Institution 9]

Call for Patient Associations for collaboration by using enrolment ads. [Insti-

tution 11]

SIGN recruits a minimum of two patient representatives by:

- Inviting nominations from the relevant ‘umbrella’, national and/or local pa-
tient focused organisations in Scotland.

- If organisations are unable to nominate, patient representatives are sought
via consultation with health board public involvement staff.

- If patients have been consulted directly (e.g. if a focus group has been held)
this may provide a source of possible future patient and carer representatives.

[Institution 15]

Prospective members are sent an invitation to join the panel, along with the
Guideline Panel. Invitees who accept are required to complete a conflict of

interest disclosure form. [Institution 16]
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There is a range of methods for recruiting patients: from selecting known ex-
perts to opening a competitive selection process. Methods based on self-se-
lection, such as registering the desire to participate in the organization’s
website, tend to over represent the wealthy classes and representatives of
patient organizations and to exclude marginal groups. It seems reasonable to

combine the democratic approach, which facilitates free participation, with

c. Holistic the technocratic, which seeks the representation of all socio demographic
recruitment sectors. The most important thing is to define in advance the process. It is
strategy [ 20] desirable to use the same selection system for patients and professionals.

[Institution 20]

Patient representatives should be advised of the time commitment and com-
pensated for travel expenses identical to physician and other Task Force and
GWC members. [Institution 1]

Patient members of guideline writing groups should be paid to compensate
their time, travel and subsistence costs. Payment is offered at the following
rates (subject to review from time to time):

1. Payment for time

- £150 per full-day (four hours of longer) meeting or an equivalent amount of
time spent working on the guideline at home.

- £75 per half-day meeting (shorter than four) or an equivalent amount of
time spent working on the guideline at home.

N.B. These rates are fixed and are based on the planned duration of the
meeting. Lay contributors will not receive less than the agreed amount if
finishes early or more if it over-runs. The payments do not mean that NICE's
lay contributors have a contract of employment with BASHH. All payments
will be made directly to the individual. They may decline to accept the pay-
ment if they wish. If lay contributors accept any payments for contributing

to BASHH's work, it is regarded, by Her Majesty's Revenue and Customs as

a. Expenses . . ) . .
. part of their overall income. Each lay contributor is personally responsible for
A.3. Resources Compensation
any liability with regard to Income Tax or National Insurance contributions.
employed [1, 9]

Lay contributors are asked to acknowledge this responsibility each time they
claim the payment. BASHH does not deduct tax or National Insurance contri-
butions from the payments at source.

2. Payments for subsistence

Maximum subsistence payment of £20 a day, which will not be considered as
earnings.

- If away from home for 24 hours, a maximum of £20 should be paid if meals
are not provided at the meeting of accommodation.

- If away for more than10 hours, £15 can be claimed for a meal (after 7pm)
provided they are staying away from home for more than 10 hours and retur-
ning home after 7pm OR are absent overnight but had a free lunch.

- If away from home for more than10 hours, but home before 7pm, then £10
can be claimed for a meal.

- If away for over 5 hours or overnight, but dinner was provided free, then £5

can be claimed for a meal.
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b. Expenses
Compensation/
Scientific Support
[20]

a. General Trai-
ning / Provision
of resources
(courses, patient
networks)

[1, 11, 16]

3. Payments for travel and accommodation

- Rail travel (First class allowable for journeys over 100 miles; first class tickets
bought on day of travel will not normally be reimbursed). Members should use
advance purchase schemes wherever possible.

- Bus/coach/tube (economy class fare only). Use annual/season tickets where
possible. Up to £8 for a return oyster journey allowable without receipt.

- Car mileage will be at the 2011-12 approved HMRC mileage rates of 45 pence
per mile regardless of engine size. If you are using a company car the mileage
rate will be 15 pence per mile under 1400cc engines, 18p per mile for 1401 to
2000 cc and 26 pence per mile for over 2000cc engines.

- Taxi only outside central London or Manchester where public transport op-
tions more limited. Can be used in event of a strike or other disruption.

- Hotel accommodation: £125/night in London, £100 elsewhere. For early mor-
ning or late afternoon where travel on the day not appropriate. £25 if stay
with a friend or relative. No additional expenses in hotel allowed (newspapers,
rooms service etc.).

4. Payment for Carer expenses

These are payable when the patient member would be unable to attend wi-
thout carer costs covered. They can include:

- Payment of a carer to accompany the person to the meeting.

- Payment to replace the lay members caring duties.

- Childcare

These payments are subject to a maximum of £15 per hour. The hours are to
be reasonable and 24 as a maximum. Carers travel and subsistence can be

claimed if they accompany the patient. [Institution 9]

Patients should receive scientific support and, sometimes, economic support.
[Institution 20]

Training is required for understanding elements of recommendation classifi-
cations and levels of evidence, including treatment risks and benefits, compa-
rative efficacy, biostatistics, and clinical trial design”. The handbook mentions
The Guideline International Network Patient and Public Involvement Working
Group and the web-based course developed by The US Cochrane Centre and
Consumers United for Evidence-Based Medicine: “Understanding Eviden-

ce-based Healthcare: A Foundation for Action”. [Institution 1]

The coordinators and selected members of the multidisciplinary working
group (this institution considers that members of patient associations may be
members of the working group) dedicate five days to a training course on the

methods. [Institution 11]

Slide sets have been developed for the roles of Co-Chair, Member, PGIN Re-
presentative, and Patient Representative to further explain the responsibilities

and processes. [Institution 16]

SIGN supports patient representatives by:
1) Delivering ‘Introduction to SIGN' training, based on SIGN 100: A handbook
for patient and carer representatives for patient representatives;

2) Offering telephone and email support;
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3) Inviting new patient representatives to join the SIGN Patient Network;

4) Providing clear guidance on their roles and responsibilities within the group;
5) Ensuring opportunities to attend training events are open to patient repre-
sentatives;

6) Inviting patient representatives to informal events. [Institution 15]

Training should be tailored to the individual needs of the patient member. As
a minimum, they should have:
. 1. Allocated a ‘buddy’ on the guideline group who is their first port of call for
b. General Trai-
. . questions or concerns during the writing process.
ning / Provision of . . . . o .
2. Met by their buddy prior to the first meeting of the guideline group (this
resources/ Tech- ) ) ) . o
) could be immediately prior to the meeting) to run through the composition of
nical support

(5] the group; the format of the guideline writing process.

3. Given a glossary of terms.
4. Given any previous version of the guideline being written.
5. Given a summary of GRADE and PICO methodology. [Institution 9]

Patient / caregiver training is usually provided and supported throughout the
process. The group leader carries out meetings with the patients / caregivers
who will be part of the working group, for consulting, appointing representati-
ves and training them in the specific knowledge and skills (general aspects of
the development process of a clinical guideline, role that these members are
expected to play, dynamics of collaboration and interpersonal aspects, etc.).

[Institution 20]

Patients members receive:

a) Training that includes technical elements as: terminology and concepts re-

c. Specific Trai- . L s
P lated to medical research, methods of qualitative and quantitative research,

ni Personali- . . .
lig) f el quality of the studies, methods to formulate recommendations (GRADE, con-

zed Support
[9, 20, 56]

sensus methods) and methods to reach an effective participation inside the
group processes.

b) Support from the guideline development group.

Designation of an interlocutor between patients and the other members of
the group that:

1) Guarantees that patient contributions are taken into account;

2) Translates to patients the technical language;

3) Conducts meetings with patients before every group meeting in order to
describe the contents en mechanics of the meeting and what is expected from
patients. Patients should have the interlocutor's contact information. [Institu-
tion 56]
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ANEXO 3. DOCUMENTACION COMPLEMENTARIA AL SEGUNDO ESTUDIO

a. Estrategias de busqueda

Recurso Términos de busqueda

1. NICE Evidence Services:

https://www.evidence.nhs.uk/topic/colorectal-cancer?am=%5B%7B%22dr- Colorectal cancer.
M%22%3A%5B%22%20last%203%20years%20%22%5D%7D%5D&om=%5B%- Limits: guidance and last
7B%22itn%22%3A%5B%22%20guidance%20%22%5D%7D%5D three years.

2. Trip database

http://www.tripdatabase.com/search?categoryid=1%2C11%2C16%2C18%2C10%- (title: colorectal cancer
2C9%2C4&criteria=%28title%3A+colorectal+cancer+guideline%29+from%3A2012+- guideline. Type: guidelines)
to%3A2014 from:2012 t0:2014

3. Guidelines International Network (G-1-N)

http://www.g-i-n.net/library/international-guidelines-library/international-guideli- Colorectal cancer
nes-library/@@guideline_search_results?table-sortOn=table-date-3&diseases=&- Limits: English,
basic-publication-type=Guideline&type=advanced&advanced-language=en&action=- 2012-2014

Search&table-sortOrder=descending&advanced-authors=&advanced-publication-sta-

tus=published&advanced-searchable-text=colorectal+cancer

4. US National Guideline Clearinghouse

http://www.guideline.gov/search/results.aspx?99=2014%2c2013%2c2012%2c&term=- Colorectal cancer.

colorectal+cancer Limits: 2012-2014

5. Ministry of Health NZ . Archive for New Zealand Guidelines Group

http://www.health.govt.nz/search/results/colorectal%20cancer%20guidelines?f[0]=im_ Colorectal cancer guidelines
field_publication_type%3A26 Limits: guides and standards
2012-2014

6. National Health and Medical Research Council (Australia)

http://www.nhmrc.gov.au/guidelines/publications?title=colorectal+cancer&field _publi- Colorectal cancer
cation_synopses_value= Status: current (less than

three years)

7. Canadian Medical Association Infobase

https://joulecma.ca/cpg/homepage Colorectal cancer
Limits: 2012-2014, English
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Estrategia de busqueda para: MEDLINE, MEDLINE in Process

. Guideline.pt.

. Guidelines as Topic/

. Practice Guideline.pt.

. Practice Guidelines as Topic/

. Consensus Development Conference.pt.

. Consensus Development Conferences as Topic/
. Consensus Development Conference, NTH/

. Consensus Development Conferences, NIH as Topic/

O 0 N N U1 W N

. Consensus/

10. guideline$.tw.

11. consensus$.tw.

12. or/1-11

13. exp Colorectal Neoplasms/

Anexos

14. ((colorect* or colon* or rectal* or rectum*) adj4 (cancer* or neoplas* or oncolog* or malignan* or tu-

mor* or tumour* or carcinoma* or adenocarcinoma*)).tw.
15.13 or 14

16. animals/ not humans/

17. 15 not 16

18.17 and 12

19. limit 18 to (English language and yr="2012-Current”)
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b. Sistemas para graduar las recomendaciones bajo la perspectiva GRADE’

Sistema Grados originales Consideracion

A. Al menos un metaanélisis, revision sistematica o ensayo clinico aleatorizado 1,2
evaluado como 1+, y directamente aplicable a la poblacién de interés; o evidencia
basada en estudios evaluados como 1+ directamente aplicable a la poblacién de

interés y cuyos resultados sean consistentes.

B. El cuerpo de evidencia incluye estudios evaluados como 2++, son directamente
aplicables a la poblacién de interés, y sus resultados son consistentes; o evidencia

extrapolada de estudios evaluados como 1++ 0 1+.

C. El cuerpo de evidencia incluye estudios evaluados como 2+ (estudios de casos
SIGN y controles bien desarrollados o estudios de cohortes con bajo riesgo de sesgo o
de confusiéon y moderada probabilidad de que la relacién sea causal), directamente
aplicable a la poblaciéon de interés y resultados consistentes; o evidencia extrapo-
lada de estudios evaluados como 2++ (revisiones sistematicas de estudios de casos
y controles o de cohortes de elevada calidad, estudios de casos y controles o de
cohortes de elevada calidad con bajo riesgo de confusidn o sesgo y elevada proba-

bilidad de que la relacién sea causal).

D. Evidencia evaluada como 3 o 4 (estudios no analiticos, opinion de expertos); o Débil

evidencia extrapolada de estudios evaluados como 2+.

A. Se puede confiar en el cuerpo de evidencia para guiar la practica.

B. Se puede confiar en el cuerpo de evidencia para guiar la practica en la mayoria

de los casos.

NHMRC C. El cuerpo de evidencia proporciona algun apoyo para la recomendacion, pero se Débil

requiere cautela en su aplicacion.

D. El cuerpo de evidencia es débil y la recomendacién debe aplicarse con precau- Débil

cién.

Fuertemente recomendado.

NHMRC- Recomendado. Débil
Adapta- ; . o
B Equivoco (ya que la evidencia no es concluyente). Débil

cion
Fuertemente no recomendado. Débil
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NZGG

CEMB
Oxford

system

USPSTF

A. La recomendacién esté respaldada por buena evidencia (basada en un ndmero

de estudios que son vélidos, consistentes, aplicables y clinicamente relevantes).

B. La recomendacion estad respaldada por evidencia escasa (basada en estudios
vélidos, pero acerca de los que existen dudas sobre el volumen, consistencia, apli-
cabilidad y relevancia clinica de sus resultados, que pueden causar incertidumbre,

aungue no es probable que otra evidencia los revoque).

C. La recomendacion estd respaldada por la opinién de expertos internacionales.

D. La evidencia es insuficiente, falta evidencia o las opiniones son contradictorias,

el balance entre beneficios y riesgos no se puede determinar.

A. Estudios de nivel 1 consistentes.

B. Estudios de nivel 2 o 3 consistentes O extrapolacion de estudios de nivel 1.

C. Estudios de nivel 4 O extrapolaciones de estudios de nivel 2 o 3.

D. Evidencia de nivel 5 O estudios inconsistentes o no concluyentes de cualquier

nivel.

A. La USPSTF recomienda el servicio. Existe alta certeza de que el beneficio neto es

sustancial. Ofrecer o proveer el servicio.

B. La USPSTF recomienda el servicio. Existe certeza alta de que el beneficio neto es

de moderado a sustancial. Ofrecer o proveer el servicio.

C. La USPSTF recomienda ofrecer o brindar el servicio de forma selectiva a pacien-
tes individuales segun el criterio profesional y las preferencias de los pacientes.
Existe una certeza moderada de que el beneficio neto es pequefio. Ofrecer o pro-
porcionar este servicio para pacientes seleccionados dependiendo de las circuns-

tancias individuales.

D. La USPSTF recomienda en contra de ofrecer el servicio. Existe certeza modera-
da o alta de que el servicio no es beneficioso o de que los riesgos sobrepasan los

beneficios. Se desaconseja el uso de este servicio.

E. La USPSTF concluye que la evidencia actual es insuficiente para evaluar el ba-
lance entre beneficios y riesgos del servicio. Falta evidencia, esta es de baja calidad
o conflictiva, y el balance riesgo-beneficio no puede determinarse. Si se ofrece el
servicio, los pacientes deben comprender que existe incertidumbre sobre el balan-

ce riesgo-beneficio.

Anexos

Débil

No se realiza nin-
guna recomenda-

cién

Débil

Débil

Débil

No se realiza nin-
guna recomenda-

cion.
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Asia Paci-
fic Working
Group own

system

Shekelle et
all. 1999

A. Existe buena evidencia que apoya la recomendacion

B. Existe cierta evidencia que apoya la recomendacion

C. Existe poca evidencia que apoye la recomendacion y esta se realiza basandose

en otros motivos.

D. Existe cierta evidencia para refutar la recomendacion.

E. Existe buena evidencia para refutar la recomendacion.

A. Metaanalisis de ensayos clinicos aleatorizados y ensayos clinicos aleatorizados

de buena calidad.

B. Revisiones sistematicas de estudios de cohortes, ensayos clinicos aleatorizados

de baja calidad y estudios de cohortes.

C. Estudios de casos y controles y estudios retrospectivos.

D. Opinién de expertos.

Débil

Débil

Débil

Débil

1 Recomendacion fuerte segin GRADE: la mayoria de las personas en esta situacion querrian el curso de accién recomendado

y solo una pequefa proporcién no lo haria. Es probable que no se requieran herramientas para la ayuda a la toma de decisiones

para ayudar a las personas a tomar una decisiéon coherente con sus valores y preferencias. Recomendacién débil segin

GRADE: la mayoria de las personas en esta situacion querrian el curso de accién recomendada, sin embargo, muchas otras no.

CEMB Oxford: Centre for Evidence Based Medicine, Oxford; NHMRC: Australian National Health and Medical Research Council;
NZGG: New Zealand Guideline Group; SIGN: Scottish International Guideline network; USPSTF: US Preventive Services Task

Force
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c. Guias de préactica clinica incluidas

.-

10

1"

12

13

14

15

Colorectal cancer: the diagnosis and management

of colorectal cancer

SIGN 126: Diagnosis and management of colorec-

tal cancer

Colonoscopic surveillance for prevention of
colorectal cancer in people with ulcerative colitis,

Crohn's disease or adenomas

Advanced imaging for detection and differentia-
tion of colorectal neoplasia: European Society of

Gastrointestinal Endoscopy (ESGE) Guideline

Clinical Practice Guidelines for Surveillance Colo-
noscopy — in adenoma follow-up; following cura-
tive resection of colorectal cancer; and for cancer

surveillance in inflammatory bowel disease.

Fecal immunochemical tests compared with
guaiac fecal occult blood tests for population-ba-

sed colorectal cancer screening.

Practice parameters for the management of colon

cancer

Practice parameters for the management of rectal

cancer (revised).

Management of the early colorectal cancer

Continuous versus Intermittent Chemotherapy
Strategies in Inoperable, Advanced Colorectal

Cancer

Preoperative or Postoperative Therapy for the
Management of Patients with Stage Il or Il Rectal

Cancer

Clinical practice guidelines: quality of colonoscopy

in colorectal cancer screening

Korean guideline for colonoscopic polypectomy

Korean guidelines for colorectal cancer screening

and polyp detection

Colonoscopy surveillance after colorectal cancer
resection: recommendations of the U.S. Multi-So-

ciety Task Force on Colorectal Cancer

National Institute for Health and Care Excellence

Scottish Intercollegiate Guidelines Network

National Institute for Health and Care Excellence

European Society of Gastrointestinal Endoscopy

Cancer Council Australia Colonoscopy Surveillan-

ce Working Party.

Cancer Care Ontario

American Society of Colon and Rectal Surgeons

American Society of Colon and Rectal Surgeons

New Zealand Guidelines Group

Cancer Care Ontario

Cancer Care Ontario

Spanish Society of Gastroenterology (AEG) and
Spanish Society of Gastrointestinal Endoscopy
(SEED) Working Group.

U.S. Multi-Society Task Force on Colorectal

Cancer
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16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28
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Recommendations on screening for colorectal

cancer in primary care

Guideline on the management of rectal cancer

An updated Asia Pacific Consensus Recommen-

dations on colorectal cancer screening

Screening for Colorectal Cancer: US Preventive

Services Task Force Recommendation Statement

Practice parameters for early rectal cancer ma-
nagement: Italian Society of Colorectal Surgery
(Societa Italiana di Chirurgia Colo-Rettale; SICCR)

guidelines

Practice parameters for early colon cancer ma-
nagement: Italian Society of Colorectal Surgery
(Societa Italiana di Chirurgia Colo-Rettale; SICCR)

guidelines

Practice Guideline for the Surveillance of Patients
After Curative Treatment of Colon and Rectal

Cancer

Optimisation of preoperative assessment in pa-

tients diagnosed with rectal cancer

National Guidelines for Colorectal Cancer Scree-
ning in Saudi Arabia with strength of recommen-

dations and quality of evidence

Management of rectal cancer: The 2016 French

guidelines

Japanese Society for Cancer of the Colon and
Rectum (JSCCR) Guidelines 2014 for treatment of

colorectal cancer

Guideline for referral of patients with suspected
colorectal cancer by family physicians and other

primary care providers

Colon capsule endoscopy: European Society of

Gastrointestinal Endoscopy (ESGE) Guideline

Canadian Task Force on Preventive Health Care

KCE - Belgian Healthcare Knowledge Centre

Asia Pacific Working Group

US Preventive Services Task Force

Italian Society of Colorectal Surgery

Italian Society of Colorectal Surgery

American Society of Colon and Rectal Surgeons

Cancer Care Ontario

Saudi Arabian Ministry of Health

French Research Group of Rectal Cancer Surgery
(GRECCAR) and the French National Coloprocto-
logy Society (SNFCP)

Japanese Society for Cancer of the Colon and

Rectum

Cancer Care Ontario

European Society of Gastrointestinal Endoscopy

2016

2016

2014

2016

2015

2015

2015

2015

2015

2016

2015

2014

2012
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Anexos

d. Analisis complementarios

1. Incorporacién explicita de la perspectiva de los pacientes en las recomendaciones segtin region de la

organizacién elaboradora.

GPC con al menos una ., .
Proporcion de recom. que incluyen

Total GPC| recom. que incluye la PP

de f licita * la PP de forma explicita **
e forma explicita

hasta el 25 % mas del 25 %

Europa 10 80,0 20,0% 30,0% 50,0%
América del norte 1 54,5 45,5% 36,4% 18,2%
Asia-Oceania 7 28,6 71,4% 28,6% 0,0%

GPC =guia de préctica clinica; PP=perspectiva de los pacientes
*F Fisher. p=0,118
** F Fisher, p=0,173. Cuando las categorias son 0%; 1-50%; >50%, F Fisher, p=0.302

2. Incorporacion explicita de la perspectiva de los pacientes en las recomendaciones segun tipo de organi-

zacion elaboradora.

GPC con al menos una

Proporcion de recom. que incluyen

recom. que incluye la
Total GPC| PP de forma explicita*

1 54,5

TIpo de

organizacion

la PP de forma explicita **

Institucién publica 1 45,5% 27,3% 27,3%
Sociedad cientifica 16 62,5 375% 37.5% 25,0%
Otros 1 0,0 100 % 0% 0%

GPC =guia de préactica clinica; PP=perspectiva de los pacientes
*Chi cuadrado, p=0,679. La categoria “otros” no se incluye en el andlisis.
**F Fisher, p=0,888. Cuando las categorias son 0%; 1-50 %; >50 %, F Fisher, p=0,767
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3. Incorporacién explicita de la perspectiva de los pacientes en las recomendaciones segun la incorporacién

de pacientes en el proceso de elaboraciéon de la GPC.

I o GPC con al menos una ., .
ncorporacion Proporcion de recom. que incluyen

recom. que incluye la

Total GPC| PP de forma explicita*
en la elabora-

0%

Si 10 100,0 30,0% 70,0%

de pacientes la PP de forma explicita **

No 18 33,3 66,7% 33,3% 0,0%

GPC =guia de practica clinica; PP=perspectiva de los pacientes
*chi cuadrado, p=0,001
**F Fisher, p<0.001. Cuando las categorias son 0 %; 1-50 %; >50 %, F Fisher, p<0,001

4. Incorporacioén explicita de la perspectiva de los pacientes en las recomendaciones segtin uso del sistema
GRADE.

GPC con al menos una - i6n d incl
roporcion de recom. que incluyen
Use de GRADE recom. que incluye la : q o J
o la PP de forma explicita **
Total GPC| PP de forma explicita*

54,5% 18,2% 27,3%
No 17 64,7 35,3% 41,2% 23,5%

GPC =guia de practica clinica; PP=perspectiva de los pacientes
*chi cuadrado, p=0,001
**F Fisher, p<0.001. Cuando las categorias son 0 %; 1-50 %; >50 %, F Fisher, p<0,001

5. Incorporacién de pacientes en la elaboracién de la GPC segun fecha de publicacion.

GPC que GPC con al
incluyen menos una ., .

. Proporcion de recom. que incluyen
pacientes recom. que

Total GPC en su incluye la PP de

Afo de

publicacion

la PP de forma explicita ***

desarrollo* | forma explicita**

2011-2014 17 41,2% 58,8% 41,2% 35,3% 23,5%

22015 1 27,3% 54,5% 45,5% 27,3% 27,3%

PP= Perspectiva de los pacientes

* F Fisher, p=10,689

**F Fisher, p=1,00

***F Fisher, p = 1,00. Cuando las categorias son 0 %; 1-50 %; >60 %, F Fisher, p = 0,266
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ANEXO 4. DOCUMENTACION COMPLEMENTARIA AL TERCER ESTUDIO

Lista de términos de la version final de la estrategia de busqueda

Patient preferences and decision making domain

. “Attitude to Health” [MAJR]

. “Patient Participation”’[MAJR]
. “Patient Preference”’[ MAJR]

. preference*[tiab]

. choice[ti]

AN U1 R W N =

. choices[ti]

7. value*|[ti]

8. health state values[tiab]

9. valuation*[ti]

10. expectation*[tiab]

11. attitude*[tiab]

12. acceptab*[tiab]

13. knowledge|[tiab]

14. point of view([tiab]

15. user participation[tiab]

16. users participation|[tiab]
17. users’ participation|[tiab]
18. user’s participation|[tiab]
19. patient participation[tiab]
20. patients participation|[tiab]
21. patients’ participation|[tiab]
22. patient’s participation|[tiab]
23. patient perspective*[tiab]
24. patients perspective*[tiab]
25. patients’ perspective*[tiab]
26. patient’s perspective*[tiab]
27. user perspective*[tiab]

28. users perspective*[tiab]
29. users’ perspective*[tiab]

30. user’s perspective*[tiab]

31. patient perce*[tiab]

32. patients perce*[tiab]

33. patients’ perce*[tiab]

34. patient’s perce*[tiab]

35. health perception*[tiab]

36.user perce*[tiab]

37.users perce*[tiab]

38.users’ perce*|tiab]

39.user’s perce*[tiab]

40. user view*[tiab]

41. users view*[tiab]

42. users view*[tiab]

43. user’s view*[tiab]

44. patient view*[tiab]

45. patients view*[tiab]

46. patients’ view*[tiab]

47. patient’s view*[tiab]

48. ((decision*[ti] AND mak*[ti]) OR
decision mak*[tiab] OR decisions
mak*[tiab]) AND (patient*[tiab] OR
user*[tiab] OR men[tiab] OR women[tiab])
49. discrete choice*[tiab]

50. decision board*[tiab]

51. decision analy*[tiab]

52. decision-support[tiab]

53. decision tool*[tiab]

54. decision aid*[tiab]

55. discrete-choice*[tiab]

Anexos

56. “Decision Making”[MAJR] AND (patient*[ti]

OR user*[ti] OR men[ti] OR women|ti])
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Health state utility values domain

57. “Decision Support Techniques”[MeSH]
58. health[ti] AND utilit*[ti]
59. gamble*[tiab]

60. prospect theory|tiab]

61. preference score[tiab]

62 preference elicitation[tiab]
63. health utilit*[tiab]

64. utility value*[tiab]

65. utility score*[tiab]

66. Utility estimate*[tiab]

67. health state[tiab]

68. feeling thermometer*[tiab]
69. best-worst scaling|[tiab]

70. standard gamble[tiab]

71. time trade-off[tiab]

Términos anadidos tras la evaluacion inicial

knowledge([tiab]

user perspective*[tiab]
users perspective* [tiab]
users’ perspective*|tiab]
user’s perspective*[tiab]
user perce*[tiab]

users perce*[tiab]

users’ perce*|[tiab]

user’s perce*[tiab
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72
73
74
75
76

77.
78.
79.

80

81.
82.
83.
84.
85.
86.

. TTO[tiab]

. probability trade-oft[tiab]
. utility score[tiab]

. preference based|[tiab]
. preference score*|[tiab]
multiattribute[tiab]
multi attribute[tiab]
EuroQol 5D [tiab]

. EuroQol5Dtiab]
EQ5D [tiab]

EQ 5D [tiab]

SF6D [tiab]

SF 6D [tiab]

HUI [tiab]

15D |tiab]












La ilustraciéon muestra

el punto de vista de los
pacientes, simbolizado por
un ojo, integrado en las
guias de practica clinica,
representadas por un libro
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