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INTRODUCCION

Los disefios de estudio observacionales pueden clasi-
ficarse en: (i) analiticos, que incluyen tres tipos: cohor-
te, casos y controles y transversales v, (ii) descriptivos,
que incluyen el informe de caso y serie de casos. De
acuerdo con la jerarquia de la evidencia se considera al
informe de caso con el nivel mas bajo de evidencia so-
bre la efectividad de un tratamiento, sin embargo, estos
reportes han desempefiado un papel importante en el
progreso de la ciencia médica."

Este tipo de estudios se lleva a cabo a través de la apli-
cacion del método clinico, incluyendo un interrogatorio
y exploracién fisica minuciosa y sistémica durante la
practica clinica, con el propésito de identificar la posi-
ble asociacién entre la exposicidn (factores etiologicos
o tratamientos) y el resultado observado en las manifes-
taciones clinicas, resultados de laboratorio y gabinete.
El informe de caso es un resumen formal y detallado de
un paciente Unico, mientras que la serie de casos (serie
clinica) o informe de serie de casos es el reporte formal
y detallado de tres 0 mas casos con una exposicion co-
nocida o que recibieron un tratamiento similar."?

Estos disefios de estudio no tienen un grupo control o
comparador, por lo que cualquier asociacion observa-
da puede verse influenciada por factores de confusion.
Tienen un tamafio de muestra pequeno, carecen de
generalizacién dado que se limita a los pacientes que
el médico encontré interesantes.® No obstante, pueden
ser los primeros en revelar efectos inesperados como
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una nueva enfermedad o un efecto adverso a partir de
una exposicion especifica, posicionandolos como parte
de la farmacovigilancia. Ademas, son rapidos, de bajo
costo y Utiles para generar hipétesis de investigaciones
clinicas."

Dada la importancia de la evidencia derivada de los
informes de casos y series de casos, se han elabora-
do pautas para su redaccion y publicacién, como por
ejemplo, la guia CARE (CAse REport)* para informes
de casos o las pautas PROCESS para series de casos
quirdrgicos.® Aunado a esto, se han desarrollado herra-
mientas para la evaluacion de su calidad metodoldgica
en funcion de los dominios de seleccidn, verificacion,
causalidad y presentacion de informes.®

Por otra parte, para mantenerse actualizado sobre el
conocimiento cientifico existen las revisiones sistema-
ticas (RS) que proporcionan una sintesis de la mejor
evidencia disponible, en este sentido, recientemente se
han incorporado series de casos en RS como una forma
de evidencia para evaluar la eficacia de una interven-
cion, fundamentar la practica clinica y tomar decisiones.
Todas las RS siguen procesos metodoldgicos rigurosos
para su elaboracién, por lo que se han desarrollado di-
versas herramientas para evaluar la calidad metodolo-
gica de este tipo de disefios de estudio.®

En este sentido, se recomienda el uso de las herra-
mientas de evaluacion critica para el informe de caso
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y series de casos del grupo de investigadores y meto-
délogos del Joanna Briggs Institute (JBI), las cuales se
han utilizado ampliamente en RS. Estas listas de ve-
rificacion han sido aprobadas por el Comité Cientifico
y aborda elementos que se relacionan con el analisis
estadistico, el riesgo de sesgo y la presentacion de in-
formes.° En este trabajo se presentan las dos guias del
JBI para evaluar y reportar la calidad metodolégica de
reportes de caso y series de casos incluidos en una
revision sistematica.

LISTA DE VERIFICACION PARA REPORTES
DE CASOS

La herramienta del JBI para la evaluacién de la calidad
de un reporte de caso consta de una lista de verifica-
cién de ocho preguntas (Cuadro 1), cuyo juicio de eva-
luacién tiene cuatros posibles respuestas: si, no, poco
claro, no aplica. Para contestar cada una de las pre-
guntas de la evaluacion del informe de caso se cuenta
con una guia que aqui se describe:°

1. ¢Las caracteristicas demograficas del paciente se
describieron claramente?

Se describe claramente la edad, el sexo, la raza, los
antecedentes médicos, el diagndstico, el prondstico,
los tratamientos previos, los resultados de pruebas
diagnodsticas pasadas y actuales y, los medicamentos
del paciente. También se pueden describir las caracte-
risticas del entorno y el contexto.

2. iLa historia del paciente fue descrita y presentada
claramente como una linea del tiempo?

Se describe claramente la historia del paciente, su his-
torial médico, familiar y psicosocial, incluida la informa-
cién genética relevante, asi como las intervenciones
pasadas relevantes y sus resultados.

3. ¢El estado clinico actual del paciente se describio
claramente en el momento de la presentacion?

Se describe en detalle el estado clinico actual del pa-
ciente, incluidos los sintomas, la frecuencia y la gra-
vedad de la afeccion o enfermedad, y se indica si se
consideraron diagnésticos diferenciales.
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4. ; Los métodos de evaluacion o pruebas diagndsticas
y sus resultados se describieron claramente?

Se ordenan todas las pruebas apropiadas para confir-
mar un diagnéstico, el lector del informe del caso debe
recibir suficiente informacién para comprender cémo
se evalud al paciente. Las diversas pruebas diagnoés-
ticas utilizadas (estandar de oro o pruebas diagnos-
ticas alternativas) deben describirse claramente. Por
lo general, se presentan fotografias o ilustraciones de
procedimientos de diagndstico, radiografias o proce-
dimientos de tratamiento cuando es apropiado para
transmitir un mensaje claro a los lectores.

5. ¢Las intervenciones o los procedimientos de trata-
miento se describieron de manera clara?

Los procedimientos de tratamiento o intervencién se
describen con detalle y de manera clara. Por ejemplo,
en el tratamiento farmacolégico de la ansiedad dental:
el tipo de farmaco, la via de administracion, la dosis y
frecuencia del farmaco, y los posibles efectos secun-
darios.

6. ¢La condicion clinica posterior a la intervencion fue
claramente descrita?

Se describe claramente el estado clinico posterior a la
intervencidon en términos de presencia o ausencia de
sintomas. Los resultados del tratamiento, cuando se
presentan en forma de imagenes o figuras, ayudan a
transmitir la informacion al lector o al médico.

7. ¢ Se identificaron y describieron eventos adversos
(dafos) o eventos imprevistos?

Con cualquier tratamiento/intervencion/medicamento,
es inevitable que se produzcan algunos efectos ad-
versos Yy, en algunos casos, pueden ser graves. Es
importante que los efectos adversos se documenten
y describan claramente, en particular cuando se trata
una enfermedad nueva o Unica o cuando se utiliza un
medicamento o tratamiento nuevo. Ademas, se deben
identificar y describir de manera clara los efectos im-
previstos, si los hubiera, que puedan aportar informa-
cién nueva o util.
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Cuadro 1. Lista de verificacion para la evaluacion de la calidad metodolégica de reporte
de caso.™

Titulo:

Autor, ano:
NUmero de registro:
Fecha de
evaluacion:
Revisor:

Juicio
Pregunta de evaluacion 5i No Poco No
claro | aplica

1. glas caracteristicas demograficas del paciente se
describieron claramente?

2. sla historia del paciente fue descrita y presentada
claramente como una linea de tiempo?

3. sEl estado clinico actual del paciente se describid
claramente en el momento de la presentaciéon?

4. 3lLos métodos de evaluacion o pruebas diagnosticas y
sus resultados se describieron claramente?

5. slasintervenciones o los procedimientos de tratamiento
se describieron de manera clara?

6. sLa condicion clinica posterior a la intervencion fue
claramente descrita?

7. aSe identificaron y describieron eventos adversos
(dafios) o eventos imprevistose

8. sElinforme de caso proporciona lecciones para llevar?

Valoracién general: Incluir [ ] Excluir [ | Buscarinformacion [ ]

Comentarios (incluir razones de exclusion):
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Supplementary Table 1: Quality assessments of case report studies

Author, year Q1 Qz Q3 Q4 Qs Q6 Q7 Qs Overall appraisal
Ohmura et al., 20220 No Yes Yes Yes No No Yes Yes Include
Nia et al., 202202 Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Include
Lehmann et al., 20210 Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Include
Fang et al., 20210 Yes Yes Yes Yes Yas Yes Yes Yes Include
Frioui et al., 20220 Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Include
Onsun ef al., 20210 No Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Include
Kaur et al., 202104 No No Yes No Yes Yes Yes Yes Include
Lopez et al., 202109 es Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Include
Perna et al., 20214 Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Include
Ricardo et al., 20211*1 Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Include
Romagnuolo et al., 2022 Yes Yes Yes Yes Yes No Yes Yes Include
Elamin et al., 202113 Yes No Yes Yes Yes Yes Yes Yes Include
Durmus et al., 20221 Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Include
Mieczkowska et al., 20211 Yes Yes Yes Yes No No Yes Yes Include
Yatsuzuka et al., 202101 Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Include
Pavia et al., 202281 Tes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Include
Lamberti, et al., 202257 Yes Yes Yes Yes No No No Yes Include
Gospodinova K, 20220 Yes Yes Yes Yes Yes No No Yes Include
Quattrini, et al., 20215 Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Include
Kabbani, et al., 202203 Yes Yes Yes No Yes No Yes Yes Include
Krajewski, et al. 20211 Yes Yes Yes Yes No No Yes Yes Include

Q1, Were patient’s demographic characteristics clearly described? 02, Was the patient’s history clearly described andpresented as a
timeline? O3, Was the current clinical condition of the patient on presentation clearly described? Q4, Were diagnostic tests or assessment
methods and the results Yes clearly described? 05, Was the intervention(s) or treatment procedure(s) clearly described? 06, Was the
post-intervention clinical condition clearly described? Q7, Were adverse events (harms) or unanticipated events identified and described?

Q8, Does the case report provide takeaway lessons?

Figura 1. Ejemplo del reporte de la evaluacién de la calidad metodoldgica de reportes de casos de una revision sistemdtica.”

8. ¢ El informe de caso proporciona lecciones para lle-
var?

Los informes de casos deben resumir las lecciones
clave aprendidas de un caso en términos de los ante-
cedentes de la condicion/enfermedad y la orientacién
sobre la practica clinica para los médicos cuando se
presentan casos similares.

Como ejemplo del uso de la herramienta, se muestra
el resultado de la evaluacién de la calidad metodoldgi-
ca de reportes de casos de una revision sistematica en
donde analizaron los informes sobre la aparicion y exa-
cerbacion de la psoriasis para identificar las caracteris-
ticas relacionadas con esa afeccion tras la vacunacion
contra la COVID-19" (Figura 1).
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LISTA DE VERIFICACION PARA SERIES DE CASOS

La definicion de una serie de casos varia en la litera-
tura médica, a efectos de esta lista de verificacion, se
define a las series de casos como estudios en los que
solo se incluyen pacientes con una determinada enfer-
medad o resultado relacionado con la enfermedad. La
herramienta del JBI para la evaluacion de la calidad de
una serie de casos consta de una lista de verificacion de
diez preguntas (Cuadro 2), cuya evaluacion tiene cua-
tros posibles respuestas: si, no, poco claro, no aplica.
Se describe a continuacion una guia para responder a
estas preguntas:®
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Cuadro 2. Lista de verificacion para la evaluacién de la calidad metodolégica de series
de casos.’

Titulo:

Autor, ano:

NUmero de registro:
Fecha de
evaluacion:
Revisor:

Juicio
Pregunta de evaluacion 5 No Poco No
claro | aplica

1. zlos criterios para la inclusiéon en la serie de casos
fueron claros?

2. 3Se midid la condicidn de una manera estaGndar y
confiable para todos los participantes incluidos en la
serie de casos?

3. zSe utilizaron métodos vdalidos para la identificacion
de la condicidon de todos los participantes incluidos
en la serie de casos?

4. 3laserie de casos tuvo inclusién consecutiva de

participantes?

5. zlaserie de casos tuvo inclusibn completa de
participantes?

6. 3Elinforme sobre los datos demogrdficos de los
participantes fue claro?

7. sElreporte sobre la informacién clinica de los
participantes fue claro?

8. zlosresultados o los resultados del seguimiento de los
Casos se reportaron de manera clara?

9. zElreporte de la informacion demografica de los
sifios/clinicas que se presentan es claro?

10. 3Fue apropiado el andlisis estadistico?

Valoracién general: Incluir - [ ] Excluir [ | Buscarinformacion []

Comentarios (incluir razones de exclusion):
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1. ¢Los criterios para la inclusién en la serie de casos
fueron claros?

Los autores proporcionan criterios claros de inclusion (y
exclusion, cuando corresponda) para los participantes
del estudio. Los criterios de inclusion/exclusion se es-
pecifican (por ejemplo, riesgo, etapa de progresion de
la enfermedad) con suficiente detalle, asi mismo, toda la
informacion critica necesaria para el estudio.

2. ¢ Se midi6é la condicion de una manera estandar y
confiable para todos los participantes incluidos en la se-
rie de casos?

El estudio debe describir claramente el método de medi-
cion de la enfermedad. Esto debe realizarse de manera
estandar (es decir, de la misma manera para todos
los pacientes) y confiable (es decir, con resultados
repetibles y reproducibles).

3. ¢ Se utilizaron métodos validos para la identifica-
cion de la condicion de todos los participantes inclui-
dos en la serie de casos?

Muchos problemas de salud no son faciles de diag-
nosticar o definir y algunas medidas pueden no ser
capaces de incluir o excluir niveles o etapas apropia-
das del problema de salud. Si los resultados se eva-
luaron con base en definiciones existentes o criterios
de diagndstico, entonces la respuesta a esta pregun-
ta probablemente es si. Si los resultados se evalua-
ron usando escalas informadas por el observador o
auto-reportadas, el riesgo de sobre o sub-reportar es
mayor y la objetividad se ve comprometida. Es im-
portante determinar si las herramientas de medicién
utilizadas fueron instrumentos validados ya que esto
tiene un impacto significativo en la validez de la eva-
luacién de resultados.

4. ;La serie de casos tuvo inclusién consecutiva de
participantes?

Los estudios que indican una inclusiéon consecutiva
son mas confiables que aquellos que no lo indican.
Por ejemplo, una serie de casos que indica “incluimos
a todos los pacientes (24) con osteosarcoma que se
presentaron en nuestra clinica entre marzo de 2005
y junio de 2006” es mas confiable que un estudio que
simplemente indica “informamos sobre una serie de
casos de 24 personas con osteosarcoma”.
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5. ¢ La serie de casos tuvo inclusién completa de par-
ticipantes?

La integridad de una serie de casos contribuye a su
fiabilidad. Los estudios que indican una inclusién
completa son mas fiables que los que no lo hacen.
Como se indicé anteriormente, una serie de casos
que indica "incluimos a todos los pacientes (24) con
osteosarcoma que se presentaron en nuestra clinica
entre marzo de 2005 y junio de 2006" es mas fiable
que un estudio que simplemente indica "informamos
sobre una serie de casos de 24 personas con osteo-
sarcoma".

6. ¢El informe sobre los datos demograficos de los
participantes fue claro?

La serie de casos debe describir claramente los datos
demogréficos relevantes de los participantes, como
la siguiente informacion cuando sea pertinente: edad,
sexo, educacion, regidon geogréafica, origen étnico, pe-
riodo de tiempo y educacion del participante.

7. ¢ El reporte sobre la informacion clinica de los par-
ticipantes fue claro?

El reporte de la informacion clinica de los participan-
tes debe ser claro, como la siguiente informacion
cuando sea relevante: estado de la enfermedad,
comorbilidades, estadio de la enfermedad, interven-
ciones/tratamientos previos, resultados de pruebas
diagnoésticas, etc.

8. ¢Los resultados o los resultados del seguimiento
de los casos se reportaron de manera clara?

Los resultados de cualquier intervencion o tratamien-
to deben estar claramente reflejados en la serie de
casos. Un buen estudio de caso debe describir clara-
mente la condicion clinica posterior a la intervencion
en términos de presencia o ausencia de sintomas.
Los resultados de la gestion/tratamiento cuando se
presentan como imagenes o figuras pueden ayudar
a transmitir la informacién al lector/médico. Es impor-
tante que los eventos adversos estén claramente do-
cumentados y descritos, en particular cuando se esta
tratando una condicion nueva o unica o cuando se
utiliza un nuevo medicamento o tratamiento. Ademas,
los eventos imprevistos, si los hubiera, que puedan
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Supplementary Table 2: Quality assessments of case series studies

Author, year Q1 Q2 Q3 Q4 Qs Q6 Q7 Q8 Q9 Q10 Overall Appraisal
Piccolo et al., 2022111 No Yes Yes No No Yes Yes No Yes N/A Include
Koumaki et al., 202203 Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes N/A Include
Bostan et al., 20211 Yes Yes Yes No No Yes Yes No Yes N/A Include
Durmaz et al., 20227 Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes No Yes N/A Include
Tachibana et al., Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes N/A Include
202211

Tran et al., 20221 Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes N/A Include
Nancy, et al., 2022/ Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes N/A Include
Ahn Tran, et al., Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes No Yes N/A Include
20220

Pesque, et al., 202219 Yes Yes Yes No No Yes Yes Yes Yes N/A Include
Jindal, et al., 2021F7 No Yes Yes No No Yes Yes No Yes N/A Include
Sotiriou, et al., 202139 Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes No Yes N/A Include
Phuan et al., 2022111 No Yes Yes No No No Yes Yes Yes N/A Include

Q1, Were there clear criteria for inclusion in the case series? 02, Was the condition measured in a standard, reliable way for all participants
included in the case series? 03, Were valid methods used for the identification of the condition for all participants included in the case
series? Q4, Did the case series have consecutive inclusion of participants? 05, Did the case series have complete inclusion of participants?
Q6, Was there clear reporting of the demographics of the participants in the study? Q7, Was there clear reporting of clinical information
of the participants? 08, Were the outcomes or follow-up results of cases clearly reported? Q9, Was there clear reporting of the presenting
site(s)/clinic(s) demographic information? 010, Was statistical analysis appropriate? N/A, not applicable

Figura 2. Ejemplo del reporte de la evaluacién de la calidad metodolégica de reportes de series de casos de una re-

vision sistematica."

proporcionar informacion nueva o util, deben identifi-
carse y describirse claramente.

9. ¢ El reporte de la informacion demogréfica de los
sitios/clinicas que se presentan es claro?

Ciertas enfermedades o afecciones varian en preva-
lencia en distintas regiones geograficas y poblacio-
nes (por ejemplo, mujeres frente a hombres, varia-
bles sociodemograficas entre paises). La muestra del
estudio debe describirse con suficiente detalle para
que otros investigadores puedan determinar si es
comparable con la poblacién de su interés.

10. ¢ Fue apropiado el analisis estadistico?

Al igual que con cualquier andlisis estadistico, se debe
considerar si existe un método estadistico alternativo
mas apropiado. La seccion de métodos de los estudios
debe ser lo suficientemente detallada para que los re-
visores puedan identificar qué técnicas analiticas se
utilizaron y si fueron adecuadas.

D.R. © Casos y revisiones de salud 2025;7(1) :117-124

Como ejemplo del uso de la herramienta, se muestra el
resultado de la evaluacion de la calidad metodolégica
de reportes de series de casos de una revision siste-
matica en donde analizaron los informes sobre la apa-
ricion y exacerbacion de la psoriasis para identificar las
caracteristicas relacionadas con esa afeccion tras la
vacunacion contra la COVID-19" (Figura 2).

Finalmente, se considera que la sintesis de estos re-
portes clinicos como parte de la literatura médica ofre-
cen una valiosa contribucién a la evidencia, por lo que
se pretende que los autores de revisiones sistematicas
de reportes de casos y series de casos utilicen estas
guias para la evaluacion de la calidad metodoldgica de
estos informes incluidos en las revisiones sistematicas.
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