G Model
GACETA-102564; No.of Pages5

Gaceta Sanitaria xxx (xxxx) 102564

Nota metodolégica

GRIPP2: adaptacion al espafol de las guias para mejorar la
presentacién de la participacién de pacientes y ciudadanos en la
investigacion™

Ferran Catald-Lopez®"%*, Ernesto Ganuza®, Sophie Staniszewska, Roberta Perna :
Laura Tejedor-Romero¢, Constance Colinf, Manuel Ridao_‘c’vh, Adolfo Alonso-Arroyo',
Rafael Tabarés-Seisdedos” ¥, Rafael Aleixandre-Benavent’!, Brian Hutton“™ y David Moher®™

2 Instituto de Politicas y Bienes Piiblicos (IPP), Centro de Ciencias Humanas y Sociales, Consejo Superior de Investigaciones Cientificas (CSIC), Madrid, Espafia

b Centro de Investigacién Biomédica en Red de Salud Mental (CIBERSAM). Instituto de Salud Carlos Ill, Madrid, Espafia

¢ Methodological and Implementation Research Program, Ottawa Hospital Research Institute, Ottawa, Ontario, Canada

d Warwick Medical School, University of Warwick, Coventry, Reino Unido

¢ Division de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia, Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, Madrid, Espafia

f Representante de pacientes y ciudadanos; Coordinadora general, Asociacién Sindrome Phelan-McDermid, Madrid, Espafia

& Data Science for Health Services and Policy Research, Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud, Zaragoza, Espafia

h Red de Investigacién en Cronicidad, Atencién Primaria y Prevencién y Promocién de la Salud (RICAPPS), Instituto de Salud Carlos III, Madrid, Espafia

i Departamento de Historia de la Ciencia y Documentacién, Universidad de Valencia, Valencia, Espafia

I Unidad de Informacién e Investigacién Social y Sanitaria, Universidad de Valencia, Unidad Asociada al Instituto de Investigacién Avanzada sobre Evaluacién de la Ciencia y la
Universidad (INAECU-UC3M-UAM), Valencia, Espaiia

k Departamento de Medicina, Universidad de Valencia, Valencia, Espafia

!Instituto de Gestién de la Innovacién y del Conocimiento (INGENIO), Consejo Superior de Investigaciones Cientificas (CSIC); Universitat Politécnica de Valéncia, Valencia, Espafia
™ School of Epidemiology and Public Health, Faculty of Medicine, University of Ottawa, Ottawa, Ontario, Canada

INFORMACION DEL ARTiCULO RESUMEN
Historia del articulo: La participacién de pacientes y ciudadanos en la investigacién contribuye a mejorar la relevancia de los
Recibido el 25 de noviembre de 2025 estudios, aunque su presentacién en la literatura es inconsistente y poco clara. Para mejorar la transparen-

Aceptado el 9 de diciembre de 2025

online el ciaylacalidad de esta participacién se desarrollaron las guias GRIPP2 (Guidance for Reporting Involvement
n-line el XXX

of Patients and the Public), que ofrecen orientacion especifica para una presentacién sistematica y trans-
parente. Esta nota metodolégica describe la adaptacién y traduccion al espariol de dichas guias, con el
objetivo de fomentar la calidad, la coherencia y la transparencia en la evidencia sobre la participacién
de pacientes y ciudadanos en la investigacion. Se presentan dos versiones: GRIPP2 formulario largo, con
34 items orientados a estudios en los que la participacién de pacientes y ciudadanos es el foco principal,
y GRIPP2 formulario corto, con 5 items para estudios en los que esta participacién es un componente
secundario. Las guias estan dirigidas fundamentalmente a investigadores y autores que quieran incorpo-
rar la participacién de pacientes y ciudadanos en sus investigaciones, asi como a revisores y editores de
revistas. Ademads, también pueden ser de interés para responsables de politicas de investigacion, agencias
financiadoras, agencias de evaluacién de tecnologias sanitarias y, por supuesto, pacientes y ciudadanos.
© 2026 SESPAS. Publicado por Elsevier Espafia, S.L.U. Este es un articulo Open Access bajo la licencia

CC BY (http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/).
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GRIPP2: Spanish adaptation of the guidelines to improve reporting of patient
and public involvement in research

ABSTRACT

Keywords: Patient and public involvement in research contributes to improving the relevance of studies, although its
Citizen science reporting in the literature is inconsistent and lacks clarity. To enhance the transparency and quality of this
GRIPP2

involvement, the GRIPP2 (Guidance for Reporting Involvement of Patients and the Public) guidelines were

Reporting guidelines developed, providing specific guidance for systematic and transparent reporting. This methodological

Patient and public involvement
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note describes the adaptation and translation of these guidelines into Spanish, with the aim of promoting
quality, consistency, and transparency in the evidence on patient and public involvement in research.
Two versions are presented: GRIPP2 long form, with 34 items aimed at studies where patient and public
involvement is the primary focus, and GRIPP2 short form, with 5 items for studies where involvement
is a secondary component. The guidelines are primarily intended for researchers and authors wishing to
incorporate patient and public involvement in their research, as well as for reviewers and journal editors.
Additionally, they may be of interest to research policy makers, funding agencies, health technology
assessment bodies, and, of course, patients and the public.

© 2026 SESPAS. Published by Elsevier Espaiia, S.L.U. This is an open access article under the CC BY license

(http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/).

Introducciéon

Durante la Gltima década se ha incrementado la evidencia sobre
los beneficios de involucrar a pacientes y ciudadanos en todas las
etapas del proceso de investigacién!2. Esta participacién contri-
buye a mejorar la relevancia, la calidad y la aplicabilidad de los
estudios, al incorporar perspectivas y experiencias que pueden
pasar desapercibidas desde un enfoque exclusivamente académico,
y al mismo tiempo permite identificar y responder a necesidades
no satisfechas. Ademas, esta modificando la forma de hacer inves-
tigacién: cada vez es mas frecuente que esta se realice con o por
las personas, en lugar de para o sobre ellas, incidiendo en aspectos
clave como la definicién de prioridades, el disefio metodolégico, la
recopilacién y el andlisis de datos, y la difusién de resultados.

Pese al creciente interés por la participacién de pacientes y ciu-
dadanos en investigacion, su presentacién en la literatura cientifica
sigue siendo heterogénea y, en muchos casos, poco transparente>*,
Por ejemplo, un estudio analizé 360 articulos y 299 protocolos
de ensayos aleatorizados publicados entre 2015 y 2023 en cua-
tro revistas médicas de alto impacto, y hallé que solo el 18% de
los articulos y el 19% de los protocolos incluyeron alguna forma de
participacién®. La aportacién de pacientes y ciudadanos se concen-
tr6 mayoritariamente en la fase de disefio, en especial mediante
la inclusién de pacientes o de sus representantes en comités del
estudio (el 69% de los articulos con participacién). No obstante, la
informacion que suele presentarse en los articulos publicados suele
ser escasa o0 ambigua, lo que dificulta evaluar suimpacto, identificar
buenas practicas y promover la mejora continua.

Ante esta necesidad han surgido diversas iniciativas para mejo-
rar la presentacién de la participacién ciudadana en la ciencia. Entre
las principales guias de publicacién (reporting guidelines) desta-
can GRIPP2 (Guidance for Reporting Involvement of Patients and the
Public)>%, que ofrecen una orientacién especifica para documentar
de manera adecuada y sistematica la participacién de pacientes y
ciudadanos en la investigacién en salud y atencién social. En este
articulo de GACETA SANITARIA se describe el proceso de traduccién y
adaptacion de GRIPP2 al espafiol, cuyo objetivo es fomentar la cali-
dad, la transparenciay la coherencia de la base de la evidencia sobre
la participacién de pacientes y ciudadanos en la investigacién.

Descripcion de las listas de comprobacién GRIPP2

El propésito de GRIPP2>6 fue elaborar unas recomendaciones
internacionales sobre qué aspectos clave deben incluirse en los
articulos de investigaciéon para mejorar la presentacion de la par-
ticipaciéon de pacientes y ciudadanos. Asimismo, se priorizé una
participacién activa con pacientes y ciudadanos como coinvesti-
gadores en todas las etapas del desarrollo de las guias. Para ello,
se empled el enfoque metodoldgico para la elaboracién de guias’
promovido por la red EQUATOR (Enhancing the QUAIity and Trans-
parency Of health Research; http://www.equator-network.org/). Las
listas de comprobacién originales fueron elaboradas considerando
la mejor evidencia disponible procedente de una revisién siste-
madtica. Se siguié el método Delphi en tres rondas para alcanzar

consenso sobre los items que debian incluirse, seguido de una reu-
nién presencial para resolver aquellos que no lograron consenso en
las rondas previas®. El proceso derivé en la necesidad de contar con
dos versiones: GRIPP2 formulario largo, con 34 items orientados a
estudios en los que la participacién de pacientes y ciudadanos es el
foco principal, y GRIPP2 formulario corto, con 5 items para estudios
en los que la participacién de pacientes y ciudadanos es un com-
ponente secundario. Para fomentar su adopcién, las guias fueron
publicadas en acceso abierto y de manera simultanea en The BMJ°
y Research Involvement and Engagement®.

Proceso de traduccion al espaiiol

La adaptacién al espafiol de GRIPP2 se ha llevado a cabo
mediante un proceso de traduccién y retrotraduccién, siguiendo
la politica establecida para traducciones oficiales de guias de la
red EQUATOR. Tres investigadores (FCL, LTR y MR) prepararon una
primera versién en espafiol partiendo de las listas de comproba-
cién originales (publicadas en inglés)>%, que fueron revisadas por
dos investigadores (AAAy RAB). A continuacion, dos investigadores
(RP y EG) expertos en ciencias sociales y participacién ciudadana
realizaron la traduccién inversa (retrotraduccién). Se consensud y
aprobé una versién definitiva (FCL, EG, RP, LTR, CC, MR, AAA, RT-
S y RA-B), que intent6 utilizar un espafiol neutro, conciso y claro,
comprensible tanto en Espafia como en otros paises y comunidades
hispanohablantes de América. Finalmente, tres investigadores (SS,
BH y DM) con amplia experiencia en guias de publicacién revisaron
y aprobaron la versién final, siendo dos de ellos (SS y DM) a su vez
coautores de las guias originales publicadas en inglés>®°,

Como resultado, las guias traducidas se presentan en las tablas 1
y 2. El formulario largo (tabla 1) contiene 8 secciones y 34 items que
abarcan aspectos como objetivos, definiciones, conceptos y teoria,
meétodos, etapas y naturaleza de la participacién, contexto, medi-
cion del impacto, resultados, evaluacién econémica y reflexiones.
Por su parte, el formulario corto (tabla 2) incluye 5 items centrados
en objetivos, métodos, resultados, impactos y perspectiva critica.

En la traduccién de la guia al espafiol y la adaptacién del
concepto “patient and public involvement™ se ha optado por los
términos «participacién» e «involucramiento» como las formas
mads adecuadas y comprensibles en el contexto cientifico y sani-
tario de Espafia y Latinoamérica. Aunque existen otras opciones
posibles, como «implicacién», «incorporacién», «compromiso» o
«colaboracién, se ha preferido «participacién» por su uso extendido
en documentos institucionales, guias y publicaciones cientificas en
espafiol'%-13, Ademas, estos términos comunican de forma clara
y accesible la idea central: la participacién activa e inclusiva de
pacientes y ciudadanos (o poblacién general) a lo largo de todo
el proceso de investigacion, trabajando junto con los investigado-
res en lugar de ser inicamente sujetos pasivos del estudio. Esta
eleccion busca facilitar la comprensién y la implementacién del
enfoque promovido por GRIPP2 en contextos donde atin se esta
consolidando la cultura de la investigacién participativa.

En el Material suplementario (Tabla S1) se presenta una selec-
cién de ejemplos concretos de articulos publicados en los que se
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GRIPP2 formulario largo. Lista de comprobacion de los items para incluir en la publicacién de estudios en los que la participacion de pacientes y ciudadanos es el foco principal

Secci6én y tema

[tem

Presentado en pagina n.

Seccion 1. Resumen
1a: Objetivo
1b: Métodos
1c: Resultados

1d: Conclusiones
1le: Palabras clave

Seccion 2. Antecedentes
2a: Definicién

2b: Fundamentos teéricos

2c: Conceptos y desarrollo teérico

Seccién 3. Objetivos
3: Objetivo

Seccion 4. Métodos
4a: Disefo

4b: Personas involucradas
4c: Etapas de participacion

4d: Nivel o naturaleza de la
participacién

Presentar el objetivo del estudio

Describir los métodos utilizados para involucrar a pacientes y ciudadanos
Presentar los impactos y desenlaces* de la participacién de pacientes y ciudadanos
en el estudio

Resumir las principales conclusiones del estudio

Incluir «participacién de pacientes y ciudadanos» (PPI en inglés) u otros términos
equivalentes como palabras clave

Presentar la definicién utilizada de participacién de pacientes y ciudadanos, y
cémo se relaciona con estudios comparables

Presentar la justificacién y cualquier influencia tedrica relacionada con la
participacién de pacientes y ciudadanos

Presentar los modelos conceptuales o influencias teéricas utilizados en el estudio

Presentar el objetivo del estudio

Describir claramente los métodos utilizados para involucrar a pacientes,
cuidadores y ciudadanos

Describir a los pacientes, cuidadores y ciudadanos involucrados en la actividad de
participacién en el estudio

Presentar cémo se incorporo la participacién de pacientes, cuidadores y
ciudadanos en las distintas etapas del estudio

Presentar el nivel o naturaleza de la participacion de pacientes, cuidadores y
ciudadanos en las distintas etapas del estudio

Seccion 5. Captura o medicion del impacto de la participacion de pacientes y ciudadanos

5a: Evidencia cualitativa del impacto

5b: Evidencia cuantitativa del
impacto
5c: Robustez de la medicion

Seccion 6. Evaluacion econémica
6: Evaluaciéon econdmica

Seccion 7. Resultados del estudio

7a: Desenlaces™ de la participacién

7b: Impactos de la participacién

7c: Contexto de la participacién

7d: Proceso de la participacién
7ei: Desarrollo teérico
7eii: Desarrollo teérico

7f: Medicién

7g: Evaluacién econémica

Seccién 8. Discusion y conclusiones

8a: Desenlaces”

8b: Impactos

8c: Definicion

8d: Fundamentos teéricos
8e: Contexto

8f: Proceso

8g: Medicién y captura del impacto

de la participacién
8h: Evaluacién econémica

8i: Reflexiones y perspectiva critica

Si aplica, presentar los métodos cualitativos utilizados para explorar el impacto de
la participacién de pacientes y ciudadanos

Si aplica, presentar los métodos cuantitativos utilizados para medir o evaluar el
impacto de la participacion de pacientes y ciudadanos

Si aplica, presentar el rigor del método utilizado para captar o medir el impacto de
la participacién de pacientes y ciudadanos

Si aplica, presentar el método utilizado para realizar una evaluacién econémica de
la participacién de pacientes y ciudadanos

Presentar los resultados de la participacién de pacientes y ciudadanos en el
estudio, incluidos los desenlaces positivos y negativos

Presentar los impactos positivos y negativos de la participacion de pacientes y
ciudadanos, tanto en la investigacion como en las personas involucradas
(pacientes, familiares, cuidadores e investigadores), incluyendo también cualquier
impacto mdas amplio (p. ej., en politicas, comunidades o practicas)

Presentar la influencia de los factores contextuales que facilitaron o dificultaron el
proceso o el impacto de la participacién de pacientes y ciudadanos

Presentar la influencia de los factores del proceso que facilitaron o dificultaron el
impacto de la participacién de pacientes y ciudadanos

Presentar cualquier desarrollo conceptual o teérico que haya surgido en la
participacién de pacientes y ciudadanos

Presentar la evaluacién de modelos teéricos, si la hay

Si aplica, presentar todos los aspectos del desarrollo y prueba de instrumentos (p.
ej., validez, fiabilidad, viabilidad, aceptabilidad, capacidad de respuesta,
interpretabilidad, adecuacion, precisién)

Presentar cualquier informacién sobre los costes o beneficios de la participacion
de pacientes y ciudadanos

Comentar cémo influyé la participacién de pacientes y ciudadanos en el estudio en
general, describir efectos positivos y negativos

Comentar los distintos impactos de la participacién de pacientes y ciudadanos
identificados en el estudio y cémo contribuyen al nuevo conocimiento

Comentar la definicién utilizada de participacion de pacientes y ciudadanos
(presentada en la seccién Antecedentes) y si se sugiere realizar cambios
Comentar cualquier forma en la que el estudio contribuye al desarrollo teérico de
la participacién de pacientes y ciudadanos

Comentar cémo los factores contextuales influyeron en la participacion de
pacientes y ciudadanos en el estudio

Comentar cémo los factores del proceso influyeron en la participaciéon de
pacientes y ciudadanos en el estudio

Si aplica, comentar la calidad de la evaluacién o la medicién del impacto de la
participacién de pacientes y ciudadanos en el estudio

Si aplica, discutir cualquier aspecto del coste econémico o del beneficio de la
participacion de pacientes y ciudadanos, en especial cualquier sugerencia para
futuros modelos econémicos

Analizar criticamente el estudio, reflexionando sobre lo que funcioné y lo que no,
de manera que otros puedan aprender de este estudio

PPI: patient and public involvement.

* El término «desenlace» (outcome en inglés) se refiere a los resultados especificos o las consecuencias observadas en el estudio.

3



G Model
GACETA-102564; No.of Pages5

F. Catald-Lopez, E. Ganuza, S. Staniszewska et al.

Gaceta Sanitaria xxx (xxxx) 102564

Tabla 2
GRIPP2 formulario corto. Lista de comprobacién de los items para incluir en la publicacién de estudios en los que la participacién de pacientes y ciudadanos es un componente
secundario
Seccién y tema ftem Presentado en pagina n.°
1: Objetivo Presentar el objetivo de la participacién de pacientes y ciudadanos en el estudio
2: Métodos Describir claramente los métodos utilizados para la participacién de pacientes,

cuidadores y ciudadanos en el estudio
Desenlaces™: presentar los resultados de la participacién de pacientes y ciudadanos en

3: Resultados del estudio

el estudio, incluidos los desenlaces positivos y negativos

4: Discusién y conclusiones

Desenlaces™: comentar en qué medida la participacion de pacientes y ciudadanos

influyé en el estudio en general, describir los efectos positivos y negativos

5: Reflexiones y perspectiva critica

Analizar criticamente el estudio, reflexionando sobre lo que funcioné y lo que no, de

manera que otros puedan aprender de esta experiencia

" El término «desenlace» (outcome en inglés) se refiere a los resultados especificos o las consecuencias observadas en el estudio.

utilizé GRIPP2>¢ para describir la participacién de pacientes y ciu-
dadanos en la investigacion. Estos ejemplos tienen un caracter
ilustrativo y cumplen una doble funcién: por un lado, muestran la
aplicabilidad de las guias en contextos reales de investigacién, y por
otro, pueden ofrecer un recurso pedagégico que ayude a orientar y
reflexionar a otros equipos de investigacion interesados en formas
de integrar de manera estructurada y efectiva la participacién de
pacientes y ciudadanos en sus proyectos.

Participacién de pacientes y ciudadanos en este trabajo

Durante todas las etapas clave del desarrollo de GRIPP2°6
participaron pacientes y ciudadanos. Tres pacientes estuvieron
involucrados enla definicién de las preguntas, el disefio y el analisis,
laelaboraciényla adaptaciéon de los items, y la redaccidn final, junto
con otros cinco participantes que intervinieron en la reunién de
consenso?. Los items de GRIPP2 traducidos al espafiol (tablas 1y 2)
fueron desarrollados y revisados con la participacién de una repre-
sentante de pacientes y ciudadanos (CC), integrante del equipo de
investigacién con amplia experiencia en defensa de los pacien-
tes. Asimismo, también elaboré un resumen divulgativo dirigido
a pacientes y ciudadanos (Tabla S2 del Material suplementario), y
es coautora de este trabajo.

Consideraciones finales

En este articulo se presenta la adaptacién y traduccién oficial
al espafiol de GRIPP2°S. En los tltimos afios, la participacién de
pacientes y ciudadanos en la investigacion ha ganado un papel
cada vez mas relevante. Diversas guias de publicacién de la inves-
tigacién han incorporado estas perspectivas tanto en su desarrollo
como en sus recomendaciones. Ejemplos de ello son las versiones
mas recientes de guias ampliamente utilizadas, como CONSORT
2025 para ensayos aleatorizados'#4, SPIRIT 2025 para protoco-
los de ensayos aleatorizados'> y CHEERS 2022 para evaluaciones
econémicas'. Paralelamente, un niimero cada vez mayor de revis-
tas cientificas esta adoptando politicas editoriales que promueven
la participacién de pacientes y ciudadanos, reconociendo su papel
no solo como receptores de informacién o colaboradores, sino tam-
bién como impulsores de la propia investigacion. En muchos casos,
son las propias personas involucradas en la investigacién quienes
promueven y sostienen el avance del conocimiento y el desarrollo
de nuevas soluciones. Este enfoque, al incorporar las perspectivas
de quienes se ven directamente afectados por los resultados de
los estudios, contribuye a una ciencia mas relevante, inclusiva y
orientada a las necesidades reales de la poblacién, fortaleciendo su
impacto sanitario, clinico y social.

En este contexto, las guias GRIPP2 estan dirigidas fundamen-
talmente a investigadores y autores que quieran incorporar la
participacién de pacientes y ciudadanos en sus investigaciones,
asi como a revisores y editores de revistas interesados. Ademas,

también pueden resultar de interés para responsables de politicas
de investigacion, agencias financiadoras y de evaluacién de tec-
nologias sanitarias, y por supuesto para los propios pacientes y
ciudadanos. Se recomienda leer las listas de comprobacién presen-
tadas en este articulo junto con la versién original en inglés>®, ya
que puede ayudar a aclarar dudas sobre los items que han sido tra-
ducidos. El documento de elaboracién de GRIPP28 también puede
ser de utilidad paralograr una mejor comprension de la justificacién
de las recomendaciones, junto con los ejemplos que se han extraido
de la literatura cientifica (Tabla S1 del Material suplementario)
donde se presentan algunas practicas y se describe la terminolo-
gia utilizada en diferentes tipos de estudios (p. ej., cualitativos,
observacionales, ensayos aleatorizados, revisiones sistematicas y
metaanalisis).

Por dltimo, ante cualquier actualizacién o revisién de estos
documentos, se recomienda igualmente consultar la pagina web
de la red EQUATOR (http://www.equator-network.org/).
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