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sobre Reporte de Caso y Serie de Casos

INTRODUCCION

Los reportes y series de casos son un tipo de actividad cientifica bastante popular y representa uno
de los niveles de evidencia mas antiguos, pero al mismo tiempo uno de los mas débiles dentro de
la medicina basada en la evidencia'. Desde Hipdcrates, en sus aforismos se exponen
conocimientos basados del aprendizaje de casos de pacientes individuales® >. Es decir, los reportes
y serie de casos han sido y siguen siendo una rica y constante fuente de aprendizaje y preguntas

cientificas, lo cual hace que este tipo de actividad sea el “primer nivel de evidencia”. *

Definicién y Lineamientos:

El reporte de caso (tres o menos casos) es una descripcion retrospectiva, detallada, légica y
racional de sintomas, signos, resultados de estudios auxiliares, tratamiento, complicaciones del
tratamiento y seguimiento del paciente(s). Hace énfasis en la discusién de la caracteristica Unica
por la que fue reportado.*

e Para el reporte de caso, es imprescindible respetar la autonomia del participante(s) a

través de un consentimiento informado. Si el participante(s) no puede dar su
consentimiento por alguna razén o esta fallecido, el consentimiento se debe obtener por
parte del representante legal.

e Para preservar la privacidad y confidencialidad del participante se deben de eliminar los
datos sensibles’® y/o identificadores®. Asi mismo, el investigador debe determinar que
ninguna foto o ilustracion en el reporte del caso pueda conducir a la identificacién del
paciente.

e El reporte de caso no requiere revision por parte de un Comité Etico Cientifico (CEC). Los
investigadores no necesitan presentar un formulario de solicitud de revisidn del protocolo.

e Siun investigador desea que el proyecto sea evaluado por un CEC para ver si cumple con
la definicidn de reporte de caso, debe ponerse en contacto con el CEC.
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e Sj el proyecto califica como reporte de caso, el CEC enviard al investigador un oficio que
diga: "El CEC recibid su solicitud (fechada" x "), referente a la valoracion del cumplimiento
de los criterios de Reporte de caso. La revisién por parte del CEC no es necesaria para esta
actividad. De igual manera se debe respetar la autonomia del participante(s) a través de
un consentimiento informado, el cual es imprescindible. Asi como el respeto de la
privacidad y confidencialidad del participante(s)”.

e La publicacion de reporte de caso requiere la autorizacién de la Direccidn Ejecutiva del
CENDEISSS, para lo cual el investigador deberd remitir la solicitud respectiva al Area de
Bioética del CENDEISSS.

Serie de casos, es un tipo de investigacidon que reporta una serie de casos con alguna caracteristica
semejante que los vuelve agrupables; similitudes sindromicas, etiolégicas, anatdmicas,
histoldgicas, fisiolégicas, genéticas, moleculares, del tipo de tratamiento, de algun efecto adverso
al tratamiento o de algun estudio complementario’ .

e Para fines operacionales, una serie de casos debe tener mds de 3 casos, el limite superior
varia y va depender de cada estudio en particular.

e Para la serie de casos, es imprescindible respetar la autonomia de los participantes a
través de un consentimiento informado. Si alguno de los participantes no puede dar su

consentimiento por alguna razén o esta fallecido, el consentimiento se debe obtener por
parte del representante legal.

e Para preservar la privacidad y confidencialidad de los participantes se deben de eliminar
los datos sensibles y/o identificadores. Asi mismo, el investigador debe determinar que
ninguna foto o ilustracidn en la serie de casos pueda conducir a la identificacidon del
paciente.

e El estudio de serie de casos Sl requiere revisién por parte de un CEC. Los investigadores
deben de presentarlo en un formulario de solicitud de revision de protocolo, aunque por
su metodologia algunos parametros de estos formularios no apliquen.

e La publicacion de serie de casos requiere la autorizacidon de la Direccidon Ejecutiva del
CENDEISSS, para lo cual el investigador debera remitir la solicitud respectiva al Area de
Bioética del CENDEISSS.
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