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Resumen

La participacién ciudadana en la investigacién (PPI) es un derecho
fundamental basado en la participacién bidireccional entre el publico vy
el investigador en el disefio de un estudio. Con la inclusién de PPI se
consiguen estudios de mayor calidad y credibilidad. Ademés, existen en-
tidades a nivel internacional que defienden el papel del publico en la in-
vestigacién, entre las que destacan EUPATI (European patients academy
on therapeutic innovation), EURORDIS (Rare dieases Europe) y EPF (The
European patients Forum).

En nuestro estudio se usaron un total de 11 articulos, 2 revisiones
bibliograficas de estudios cualitativos y 9 estudios cualitativos originales.
Tras analizar los estudios, se pudo ver que la participacion de PPl fue més
frecuente en Reino Unido y en investigaciones sobre salud mental. Los
participantes debfan tener una serie de requisitos para poder participar y
no se encontré ninguna evidencia de mayor participacion en funcién de
la edad y el sexo. Se diferenciaron tres tipos de niveles de participacién:

- Participacién de bajo nivel, informada o consultada.

- Participacién de nivel medio, involucrada, de colaboracién o copro-
duccioén.

- Participacién de alto nivel, influyente o de control.

El papel que tuvo PPl en los estudios se baso6 en el asesoramiento, en
ayudar a la mejora de alguna técnica a través de sus perspectivas sobre
el tema tratado, en el disefio del estudio y en la implicacién en el cuidado
de su propia patologia en el caso de trabajar con pacientes.
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Articulo de revision: Salud Publica

Citizen participation in research.
Main elements

Abstract

Citizen participation in research (PPl) is a fundamental right based
on two-way participation between the public and the researcher in
the design of a study. The inclusion of PPl results in higher quality and
credibility studies. In addition, there are entities at international level that
defend the role of the public in research, among them EUFATI (European
patients academy on therapeutic innovation), EURORDIS (Rare dieases
Europe) and EPF (The European patients Forum).

A total of 11 articles, 2 literature reviews of qualitative studjes and 9
original qualitative studies were used in our study. Analysis of the studies
showed that PP/ participation was more frequent in the UK and in mental
health research. Participants had to have a number of requirements
to be able to participate and no evidence of greater participation was
found based on age and sex. Three types of participation levels were
differentiated.

- Low-level, informed or consulted participation.
- Medium level participation, involved, collaborative or co-production.
- High-level, influential or controlling participation.

The role of PPl in the studies was based on counseling, helping to
iImprove some technique through its perspectives on the subject, in
the design of the study and in the involvement in the care of its own
pathology in the case of working with patients..

Key word:
Community Participation;
Research;
Empowerment;

Mentoring.
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Participacién ciudadana en la investigaciéon

Introduccion

La participacion de la ciudadania en la investiga-
cion (PPI) es un derecho fundamental basado en la
justicia social, el empoderamiento y la autonomia
de las personas en el disefio de la investigacion (1).
Consiste en garantizar que la voz de los pacientes,
el publico y otros usuarios, contribuya a la investiga-
cion no solo como sujetos sobre los que se realiza la
investigaciéon. De hecho, la PPl tambiéen forma parte
de una agenda mas amplia, la del compromiso pu-
blico. Se basa en la participacién bidireccional entre
las partes, cada una de las cuales aprenden y se be-
neficia del dialogo (2).

Entre las ventajas que aporta la inclusion de los
pacientes y la poblacion en la investigacién desta-
can las siguientes (1,2):

* Proporciona mayor sensibilidad social y cul-
tural, integrando las aportaciones, los conoci-
mientos y los puntos de vista de los propios
protagonistas.

* Fortalece lavoz del publico en la investigacion.

* Mejora la calidad y credibilidad de la investi-
gacion.

e Consigue un enfoque mas holistico, lo que ga-
rantizaria mayor aplicabilidad.

e Puede mejorar la calidad, la viabilidad, la vali-
dez externa y el coste-efectividad de la inves-
tigacion.

e Contribuye a mejorar los conocimientos de la
ciudadania sobre investigacién y su empode-
ramiento.

* Ayuda a mejorar la interaccién paciente-profe-
sional de la salud y a construir una relacién de
colaboracion.

* Mejora el disefio del ensayo.
* Permite identificar debilidades y barreras.

La PPI ha tenido cada vez mas influencia dentro
de la investigacién, y su presencia en ella ha ido en
aumento a lo largo de los anos, especialmente en
pafses como Reino Unido, Estados Unidos, Canadé
y Australia. Dentro de nuestro pals, se trata de una
técnica de investigacion innovadora y emergente
gue esta empezando a estar presente en nuestros
estudios tras valorar los resultados obtenidos en
otros paises de la Unién Europea (1).

Existen numerosas entidades a nivel internacio-
nal que defienden el papel del publico y los pacien-
tes en la poblacion. Entre los que fomentan la PPI
por Europa destacan EUPATI (European patients
academy on therapeutic innovation), EURORDIS
(Rare dieases Europe) y EPF (The European patients
Forum).
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EUPATI (3)

Iniciativa conformada por 30 organizaciones de 12
paises de Europa que persigue fomentar y aumentar
la capacidad del paciente informado para participar
e incidir en la investigacién y el desarrollo de medi-
camentos, y convertir a los pacientes en consejeros
y asesores de las autoridades regulatorias en estos
procesos.

EURORDIS (4)

Alianza no gubernamental de organizaciones de
pacientes dirigida por pacientes que representa a
949 organizaciones de pacientes de enfermedades
raras en 73 paises, dando cobertura a més de 4.000
enfermedades.

EPF (5)

Tiene por misién promocionar los derechos y de-
beres de las personas afectadas por la enfermedad,
a nivel local, regional, nacional y europeo, colaboran-
do con las mas de 40 organizaciones y mas de 1.000
asociaciones de pacientes.

JUSTIFICACION Y OBJETIVO

Hemos considerado pertinente realizar este esr-
tudio sobre el tema tratado debido a que la partici-
pacion ciudadana en la investigacién ha tenido una
importancia creciente a lo largo de los Ultimos 5
anos. El objetivo fue analizar si el propio paciente o
ciudadano era participe dentro de la investigaciéon o
simplemente era parte del estudio como muestra y
conocer si realmente favorece al estudio la inclusion
del paciente y su participacion como miembro de la
investigacion.

Metodologia

Revision bibliogréafica de articulos cientificos con-
sultando las bases de datos Pubmed y Cinahl. Se uti-
liz6 como ecuacion de busqueda: (Patient and Public
Involvement) OR (PPI) AND (qualitative research).

En cuanto a las restricciones empleadas, se limité
la busqueda a articulos de los Ultimos 5 afos, estu-
dios de tipo cualitativo y participantes de entre 18-65
afios. Los idiomas empleados fueron inglés y espa-
nol. Tras la realizacién de una primera busqueda, se
revisaron los resimenes y se tuvieron en cuenta fi-
nalmente aquellos articulos en los que los pacientes
tuvieran un papel importante y participativo dentro
del estudio.
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Articulo de revision: Salud Publica

Revisiones de estudios cualitativos

Autor y cita | Fecha Pais Tamano Criterios de seleccion Elementos principales
Chambers (7) | 2019 Reino 93 - Estudios sobre cuidados Poca claridad en los roles de
Unido | articulos | paliativos. participacion. No se concreta
- Cualquier afio de en que participan y muestra
publicacién. el gran nimero de limitacio-
_Idioma: inalés nes que tiene PPl en las in-
: g. - vestigaciones de cuidados
- Cualquier disefno. paliativos.
- Existencia de PPI. Utilizacion de métodos de
participacion de consulta.
Jennings (6) | 2018 Reino 10 - Estudios sobre cuidados Tres niveles de participacion:
Unido | ioulos | PalIAtivos. * Participacién de bajo nivel.
- Cualquier afo de * Participacion  de  nivel
publicacién. medio.
- Idioma: ingles. * Participacion de alto nivel.
- Cualquier diseno.
- Existencia de PPI.

OPOSICIONES

Servicio Andaluz de Salud
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Participacién ciudadana en la investigaciéon

Resultados

El diagrama de flujo muestra el nimero de articu-
los encontrados en cada base de datos y el total que
se han empleado para la realizacion del trabajo. Se
encontré un total de 1023 articulos, 974 en Pubmed
y 49 en Cinahl. Tras la exclusion de 9 articulos dupli-
cados, se llevd a cabo la lectura de los titulos y resu-
menes de los 1014 articulos restantes, obteniendo
18 articulos relevantes, que tras profundizar en ellos
se acabaron seleccionando 11 articulos aptos para
el estudio.

Diagrama de flujo

PUBMED Cinahl
(n=974) (n=49)
t ]
Total = 1023 +  Duplicates (n=9)

Records after duEIicates removed
(n=1014)

v
Full-text records assessed for
eligibility
(n=18)

Records exluded based
on titles and abstract
(n=998)

Not relevant outcomes
(n=7)

*

Studies included
(n=11)

Se seleccionaron 2 revisiones bibliogréficas de
estudios cualitativos y 9 estudios cualitativos origi-
nales. Tras llevar a cabo la tabulacién de los articulos
a estudiar, se valoraron los datos. Todos aportaron
informacién completa, precisa y relevante para al-
canzar el objetivo del trabajo, que se basé en cono-
cer en qué participa el publico y los pacientes en una
investigacion.

En la tabla se puede apreciar como la participa-
cion de la ciudadania en la investigacion estd pre-
sente con mayor frecuencia en Reino Unido, con-
cretamente, 7 de los 11 articulos seleccionados se
llevaron a cabo en este pais. Existen numerosas
organizaciones de financiacion publica en paises de
ingresos econdmicos altos que solicitan la presencia
de PPl en el proceso de investigacién, entre ellas la
més conocida en Reino Unido es INVOLVE (16). En
cuanto a los temas tratados, cabe destacar una ma-
yor prevalencia de PPl en articulos relacionados con
salud mental (6,8).
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Al analizar los criterios de inclusion de los estudios
cualitativos originales, quedaron reflejadas la impor-
tancia de una serie de requisitos para poder partici-
par en el estudio:

1. Dependiendo del estudio, se traté con personas
sanas o con pacientes con la enfermedad aborda-
da en el estudio.

2. Podian participar también los cuidadores de per-
sonas con la enfermedad (10).

3. En algunos casos se requeria experiencia previa
como participe en una investigacion (11).

Debian ser mayores de 18 anos.
Los participantes debian dominar el inglés.
Entregar y firmar el consentimiento informado.

No se encontrd6 ninguna evidencia de ma-
yor participacion en funcién de la edad vy el sexo.
Practicamente en todos los articulos participaron
tanto hombres como mujeres, exceptuando aque-
llos en los que la afeccién era especifica de un sexo
u otro (13,14). Ademas, de los 9 estudios cualitati-
vos, 6 trabajaron con pacientes, mientras que los 3
restantes lo hicieron con personas sanas.

— El nivel de participacion puede diferir en funcion
de la implicacion del usuario (6):

— Participacion de bajo nivel, denominada “infor-
mada” o “consultada. Se utilizan las opiniones de
los participantes del PPl para informar la toma de
decisiones.

— Participacion de nivel medio, denominada ‘involu-
crada’, ‘colaboracién’ o ‘coproduccion’. Los parti-
cipantes del PPl y los investigadores trabajan de
forma conjunta con el mismo grado de importan-
cia, existe una asociacién continua en la toma de
decisiones.

— La participacion de alto nivel, denominada “influ-
yente”, “control” o “dirigida por el usuario del ser-
vicio”. Los participantes del PPl est4 formado por
personas con experiencia en el problema de
salud abordado, y son los que se encargan de
la realizacion y la gestién de la investigacion. Es
muy comun en aquellos estudios relacionados

con la salud mental.

Discusion

Tras valorar de manera concreta el papel de los
participantes en cada investigacién, se pudo ver
los diferentes niveles de participacion. En primer
lugar, en gran parte de las investigaciones el pu-
blico tenfa una funcién de asesoramiento, bien
sobre la prioridad en la que debia ir encaminada
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la investigacién (9), sobre lo que pensaban que po-
dria ser importante para estudios futuros (10), o
dando su perspectiva para mejorar en alguna téc-
nica de salud concreta (8).

Por otro lado, se pudo observar la gran impor-
tancia que tenia PPl a la hora de la eleccién de
los resultados, su interpretacion y difusién (9) y
su traduccién a la practica clinica (11). Ademas,
aquellos estudios que trabajaron con pacientes
que tenfan la patologia tratada usaron las perspec-
tivas de estos para mejorar asi la atencién y el cui-
dado, compartiendo informacién y conocimientos
y haciendo participe al propio paciente en la toma
de decisiones durante el tratamiento de la enfer-
medad (13,12).

Por ultimo, los sujetos participaron en el dise-
fo de la investigacion, concretamente en el de-
sarrollo de un cuestionario destinado a medir el
impacto del autocuidado en la diabetes mellitus
(15), y en la creacion de una encuesta para medir
la opinién de los hombres sobre la participacion
en las decisiones sobre la deteccién del antigeno
prostatico especifico (PSA) (14).

En cuanto a las limitaciones encontradas
cabe destacar la importancia del compromiso
por parte de los ciudadanos involucrados en
la investigacién. Carole Beighton (10), en su
estudio llevado a cabo en Reino Unido sobre
la participacion de adultos con discapacidad
intelectual y sus cuidadores, senala que parte
de la muestra no asistié a la entrevista grupal.
Por otro lado, Soren Birkeland (14), quien llevé
a cabo una investigacién en Dinamarca sobre
la participacion en la toma de decisiones sobre
la deteccién del PSA (antigeno prostatico es-
pecifico), deja reflejada la negativa de algunos
hombres de participar en el estudio, los cua-
les podrian haber proporcionado comentarios
relevantes. Otro aspecto muy a tener en cuenta
es evaluar el nivel de alfabetizacion de los pa-
cientes, importante cuando hay participacion
del propio publico en la toma de decisiones en
una investigacion. Esto no se tuvo en cuenta en
la investigacién de Soren Birkelanad. Ademas,
Chen (13), en su estudio realizado en Estados
Unidos, debido al gran tamano de la muestra,
no pudo obtener experiencias de mujeres con
dismenorrea de un subgrupo especifico, como
pueden ser mujeres con endometriosis o fibro-
mas. Por Ultimo, en muchos estudios se utiliza
al publico con el Unico objetivo de lograr la fi-
nanciacion que se obtiene en numerosos pai-
ses al incorporar a PPl en la investigacién, por
lo que su participacion fue en ocasiones irrele-
vante (6).
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Discussion

After evaluating in a concrete way the role of
the participants in each research, it was possible
to see the different levels of participation. First, in
much of the research the public had an advisory
role, either on the priority in which the research
should be directed (9), on what they thought might
be important for future studies (10)or giving your
perspective to improve on some particular health
technique (8).

On the other hand, it was possible to observe
the great importance of PPl when choosing the
results, their interpretation and dissemination (9)
and their translation into clinical practice (11). In
addition, those studies that worked with patients
who had the treated pathology used their perspec-
tives to improve care and care, sharing informa-
tion and knowledge and involving the patient in
decision-making during the treatment of the disea-
se (13,12).

Finally, the subjects participated in the design of
the research, specifically in the development of a
questionnaire to measure the impact of self-care
on diabetes mellitus (15), and in the creation of
a survey to measure men’s views on participation
in decisions on prostate-specific antigen (PSA) de-
tection (14).

In terms of the limitations encountered, it is im-
portant to highlight the importance of the commit-
ment of the citizens involved in the investigation.
Carole Beighton (10), in her UK study on the par
ticipation of adults with intellectual disabilities and
their caregivers, points out that part of the sample
did not attend the group interview. On the other
hand, Soren Birkeland (14), who carried out re-
search in Denmark on participation in decision-ma-
king on the detection of PSA (prostate-specific anti-
gen), reflects the refusal of some men to participate
in the study, which could have provided relevant
comments. Another important aspect to consider
IS assessing the literacy level of patients, which
IS Important when there is public participation in
decision-making in an investigation. This was not
taken into account in the Soren Birkelanad inves-
tigation. In addition, Chen (13), in his study in the
United States, due to the large sample size, could
not obtain experiences of women with dysmenorr
hea from a specific subgroup, such as women with
endometriosis or fibroids. Finally, many studies use
the public for the sole purpose of achieving the fun-
ding that is obtained in many countries by incorpo-
rating PPl into research, and their involvement was
sometimes irrelevant (6).
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Participacién ciudadana en la investigaciéon

Conclusion

La participacién ciudadana o de los pacientes
en estudios cualitativos se bas6 en el asesora-
miento a los investigadores. Proporcionaron su
perspectiva personal para la mejora de alguna
técnica o protocolo de salud y colaboraron en la
eleccién, interpretacion, difusion de resultados y
desarrollo del disefio del estudio. También tuvie-
ron una implicacién practica en el cuidado de su
propia patologia.

Conclusion

Citizen or patient participation in qualitative stu-
dies was based on advice to researchers. They
provided their personal perspective for the impro-
vement of some health technique or protocol and
collaborated in the selection, interpretation, disse-
mination of results and development of the study
design. They also had a practical involvement in
the care of their own pathology.
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