MINISTERIO DE SALUD .
INSTITUTO NACIONAL DE REHABILITACION
“Dra, Adriana Rebaza Flores” N° /OE  -2023-SA-DG-INR

AMISTAD PERU-JAPON

RESOLUCION DIRECTORAL

Chorrillos, /£ de Qaﬂw’ del 2023

' _Ji]Visto el Expediente 23-INR-007600-012 que contiene el Informe N° 031-2023-UFIDT-
¢/ OEAIDE/INR, Informe Técnico Sustentatorio N° 003-2023-UFIDT-OEAIDE/INR con Proveidos
N° 084 y 119-2023-OEAIDE-INR de la Unidad Funcional de Investigacién y Desarrollo de
Tecnologia y la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacién y Docencia Especializada,
Informe N° 033-2023-EO-OEPE/INR del Equipo de Organizacion y Proveido N°775-2023-
OEPE/INR de la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico del
Instituto Nacional de Rehabilitacion “Dra. Adriana Rebaza Flores” AMISTAD PERU — JAPON:

CONSIDERANDO:

Que, el numeral XV del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842 “Ley General de Salud” establece
que el Estado promueve la investigacion cientifica y tecnolégica en el campo de la salud, asi
-} como la formacion, capacitacién y entrenamiento de recursos humanos para el cuidado de la
! salud;

Que, el literal o) del articulo 37° del Decreto Supremo N° 013-2006-SA, el cual aprobé el
Reglamento de los Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de Apoyo, prescribe como
una funcién del Director Médico el disponer las medidas para el cumplimiento de las normas
técnicas de salud aprobadas por el Ministerio de Salud; asimismo, los articulos 16° y 113°
g|disponen que los establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo, podran desarrollar
¥/actividades de docencia y de investigacion;

""M Que, mediante Decreto Supremo N° 164-2021-PCM, se aprueba la Politica General de
Gobierno para el periodo 2021-2026, la cual se desarrolla sobre diez ejes, que se encuentran
interrelacionados y que guardan consistencia con el marco de politicas y planes del pais. Estos
ejes cuentan con lineamientos y lineas de intervencion que orientan las acciones de las

| distintas entidades publicas para el alcance de estos objetivos, siendo uno de ellos: Impulso de
la ciencia, tecnologia e innovacion como pilares del desarrollo:

e

.
S ™,

Que, mediante Resolucion Ministerial N° 027-2011/MINSA, aprueba el Documento Técnico:
‘Lineamientos para la Organizacion de los Institutos Especializados”, cuyo numeral 6.4.2.3
entre otros aspectos precisa: La Direccion Ejecutiva de Desarrollo de Investigacion,
Tecnologias y Docencia de los Institutos Especializados es Ia encargada de promover la
investigacion, el desarrollo de tecnologias y la Docencia;

Que, el literal b) del articulo 23° del Manual de Organizacién y Funciones del Instituto Nacional
de Rehabilitacion “Dra. Adriana Rebaza Flores” AMISTAD PERU - JAPON aprobado por
Resolucién Ministerial N° 175-2006/MINSA establece entre una de las funciones de la Oficina
Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada, el promover el disefio y
ejecucion de protocolos de investigacion en materia del campo de investigacion y requerimiento



institucionales, para desarrollar las actividades asistenciales y la transferencia tecnoldgica
correspondiente;

Que, mediante Resolucion Ministerial N° 826-2021/MINSA, se aprobd las “Normas para la
Elaboracion de Documentos Normativos del Ministerio de Salud” que tiene por objetivo,
establecer las disposiciones relacionadas con las etapas de planificacién, formulacion o
actualizacion, aprobacién, difusion, implementacion y evaluacion de los Documentos
Normativos como Directivas, Guias Técnicas y Documentos Técnicos, siendo éstas
disposiciones de observancia obligatoria por todas las Direcciones Generales, Oficinas
Generales, Organos Desconcentrados y Organismos Publicos Adscritos del Ministerio de
Salud;

Que, mediante Informe N° 031-2023-UFIDT-OEAIDE/INR de fecha 04 de mayo de 2023, la Jefa
de la Unidad Funcional de Investigacion y Desarrollo de Tecnologia con Proveido N° 084-2023-
OEAIDE-INR de la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y
Docencia Especializada presenta el Documento Técnico: Elaboracion y presentacion de
Reporte de Caso y Serie de Casos del Instituto Nacional de Rehabilitacién "Dra. Adriana
Rebaza Flores” AMISTAD PERU — JAPON, para su revision y posterior aprobacion:;

Que, mediante documento del visto de la Unidad Funcional de Investigacion y Desarrollo de
Tecnologia y la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y
Docencia Especializada, remite a la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico el Informe
Técnico Sustentatorio para su aprobacién del Documento Técnico: Elaboracion y presentacion
de Reporte de Caso y Serie de Casos del Instituto Nacional de Rehabilitacién “Dra. Adriana
Rebaza Flores” AMISTAD PERU - JAPON, que tiene como finalidad establecer estandares
para la elaboracion y presentacion de reporte de caso y serie de casos cuyos procedimientos
sirvan para el desarrollo y promocién de investigaciones cientificas que contribuyan a la mejora
de problemas de salud de casos raros o enfermedades huérfanas;

Que, mediante documento del visto el Jefe del Equipo de Organizacion vy la Directora Ejecutiva
de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, emite opinién favorable para su
aprobacién del Documento Tecnico: Elaboracion y presentacion de Reporte de Caso y Serie de
Casos del Instituto Nacional de Rehabilitacién “Dra. Adriana Rebaza Flores” AMISTAD PERU —
JAPON", precisando que el referido Documento Técnico se encuentra acorde a las
disposiciones establecidas en la normativa vigente; el mismo que contiene opiniones técnicas
de las areas involucradas en el desarrollo del proyecto;

Que, mediante Informe N° 007 -2023- SMS-OAJ-INR y Proveido N° 092-2023-OAJ-INR la
Oficina de Asesoria Juridica concluye que, luego de verificar el sustento del Informe Técnico
Sustentatorio remitido por la Unidad Funcional de Investigacion y Desarrollo de Tecnologia y
con Proveido N° 119-2023-OEAIDE-INR de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y
Docencia Especializada ,cumple con las disposiciones establecidas en la normativa vigente y
con la opinion favorable del Equipo de Organizacion y de la Directora Ejecutiva de la Oficina
Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, por lo que, resulta pertinente la emisién del acto
resolutivo correspondiente;

Con el visto bueno de la Directora Adjunta de la Direccién General, la Directora Ejecutiva de la
Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de
Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada y de la Jefa de la Oficina de Asesoria
Juridicoa del Instituto Nacional de Rehabilitacion “Dra. Adriana Rebaza Flores” AMISTAD PERU
- JAPON;

Que, de conformidad con la Ley N° 26842 “Ley General de Salud”, el Decreto Supremo N° 013-
2006-SA, que aprueba el Reglamento de los Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de
Apoyo, la Resolucion Ministerial N° 027-2011/MINSA, aprueba el Documento Técnico:
“Lineamientos para la Organizacién de los Institutos Especializados”, Resolucion Ministerial N°
826-2021/MINSA, que aprueba las “Normas para la Elaboraciéon de Documentos Normativos
del Ministerio de Salud” y la Resolucién Ministerial N° 715-2006/MINSA, que aprueba el



MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO NACIONAL DE REHABILITACION
“Dra. Adriana Rebaza Flores” N° /O¢ -2023-SA-DG-INR

AMISTAD PERU-JAPON

RESOLUCION DIRECTORAL
Chorrillos 6 de Qa&d/ del 2023

Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Rehabilitacion modificada
mediante Resolucion Ministerial N® 356-2012/MINSA; y en uso de sus atribuciones y facultades
conferidas por Ley;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- APROBAR el Documento Técnico: Elaboracién y presentacion de Reporte de
Caso y Serie de Casos del Instituto Nacional de Rehabilitacién “Dra. Adriana Rebaza
"\ Flores” AMISTAD PERU - JAPON, el mismo que forma parte integrante de la presente
* resolucion.

Articulo 2°.- DISPONER a la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacién y Docencia
Especializada la difusién, implementacion, supervision y cumplimiento del citado Documento
Técnico.

grticulo 3°.- ENCARGAR a la Oficina de Estadistica e Informatica la publicacion de la presente
esolucion en el Portal Web de la Institucion.

Registrese, comuniquese.
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"Decenio de la lgualdad de’ Oportumdades para Muje
“Afio de la unidad, la paz yel desarrollo”

DOCUMENTO TECNICO: ELABORACION Y PRESENTACION DE REPORTE DE CASO Y SERIE DE
CASOS DEI(S INSTITUTO.NACIONAL DE REHABILITAGION “Dra. Adriana Rebaza Flores® AMISTAD
PERU JAPON

INTRODUCCION

La eleccion def disefio de un estudio es una de Ias etapas mas complejas en el procesc de
investigacion; pues en este se hian de tomar en consideracion una serieé de hechos como la
informacién previa que existe respecto &l tema, disefios ufilizadds pre\namente factibilidad. de
conducir la investigacion, tamafio de la muestra necesaria, consideraciones. éticas, costes
involucrades, entre otros *. No obstante, en el ‘ambito cientifico los disefios mas frecuentes:
publicados. en las revistas son los reporte de casos y serie de casos, tipos de investigacienes
bastante populares. Este tipo de investigacion es una fuente rica y.constante de aprendizaje de
reformulacién de preguntas de investigacion en los campos de la salud ya que reporta de manera
estructurada patclogias nuevas, raras o inusuales, asl como complicaciones ¢ evenios adversos,

o bien el efecto benéfico de un tratamiento habltuai lo cual hace gue este tipo de pub!lcaclén
sean el-primer nivel de evidencia,

El Instituto Nacional de.Rehabilitacion “Dra. Adriana Rebaza Flores” AMISTAD PERU-JAPON
por ser una institucién de alta complejidad refiere rica fuente-en la presentacion de casos clihicos
infrecuentes, es por ello que los profesionales que realizan investigaciones preseftan evidencia
de este tipo-de investigaciones que cumplen con las iineas de mvest;gamén priorizadas del INR
2021-2026; sin embargo en la actualidad el INR no cuenta con un “Documento Técnico para-la
elaboracién y presentacion de reporte de caso y serie-de casos” due sean una guia estructural,
congeptual y metadolagica para publicar estos estudios: .

Es porello que la UFIDT-OEAIDE presenta el presente documento normativo en base al inarco
consénso de la declaracion CARE cuya estructura mantiene la rntegrldad de los reportes
publicados con el fin de lograr-el estandar internacional para este tipo de mvesﬂgamén

ey Il FINALIDAD

El presente documento técnico. tiene por fi nalidad establecer estandares para la
elaboracion y presentacion de reporte de caso y serie de casos ciyos procedimientos
sirvan para el desarrolls y promacién de investigaciones C|ent|ﬁcas gue contribuyan a la
mejora de problemas de’salud dé casos raros 0 enfermedades huérfanas.

. OBJETIVO

Establecer. los procedimientos para la elabaracién y presentacion de reporte de caso ¥
serie de casos dei Instituto Nacional de Rehabilitacién “Dra. Adfiana Rebaza Flores”
AMISTAD PERU — JAPON (INR).

AMBITO DE APLICACION

Las disposiciones contenidas en el presente documento son de aplicacién para todos los
inveéstigadores del Institutc’ Nacional de Rehabilitacion "Dra. Adriana Rebaza Flores”
AMISTAD PERU JAPON que realicen investigacicnes institucionales.

V. BASE LEGAL

o Ley N°26842, Ley General de Salud y sus modificatorias.

' Ley N° 29733, Ley de Proteccion de Datos Personales y su Reglamento aprobado
mediante Decreto Supremo N° 003-2013-JUS y su modificatoria,

= Ley N°® 30948, Ley de Promocién.del Desarrollo del Investigadar Cientifico.

» Ley N° 31250, Ley de! Sistema Nacional de Ciencia, Tecnolegia e Innovacion
{SINACTI) '

¢ Decreta. Supremo N° 021-2017-SA, -aprueba el Reglamento de Ensayos Cifhicos.

¢+ Decreto Supremo N.° 026-2014-PCM, aprueba el Reglamente de Organizacion y
Funciones — ROF de! Consejo Naczonal de Ciencia, Tecnologfa e Innovacion
Tecnolégica — CONCYTEC.
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VI

Decreto Supremo N.° 026-2014-PCM, aprueba el Reglamento-de Organizacion y
Funciones — ROF del Conseic Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion
Tecnologica — CONCYTEC.

Resolucion Ministerial N° 715 2006fMlNSA que aprueba el Reglamento de
Organizacion y Funcionés del Instituto Nacional ‘de Rehabilitacion, maodificada

mediznte Resolucién Ministerial N° 356-2012/MINSA.

Resolucion Ministerial N°® 027-2011/MINSA, que -aprueha &l Documento Técnico

“Lineamientos para la organizacion de [os institutos especializados”.

Resolucion Ministerial N°658 — 2019/MINSA, aprueba las "Prioridades Nacionales de
mvestlgamon en Salud-en Peru 2018-2023",

Resolucion Ministerial N° 233-2020 — MINSA, aprugba g Documento Técnico:
“Consideraciones Eticas para la Investigacién en Salud con Seres Humanos”
Resolucion Ministerial N° 826-2021/MINSA, que aprueba las "Normas para la
Elaboracion.de Documentos Normativos del Ministerio de Salud”,

Resolucign Directoral N® 044-2020-SA-DG-INR, aprueba el Reglamento Interho de

Servidores. Civiles (en adelante RIS) para el personal del Instituto Nacional de

Rehabilitacion “Adriana Rebaza Flores” AMISTAD PERU-JAPON.

Resolucion Directoral N° 071-2021-SA-DG-INR, gque aprueba la Directiva
Administrativa N° 004-INR-2021-OEAIDE "Directiva. Administrativa para la
elaboracion y Presentacién de Protocolos y Manuscritos de Investigacion en el
Instltcl;to Nacional de Rehabilitacion. “Adnana Rebaza Flores” AMISTAD PERU-
JAPON”,

Resolucion Directoral N° 032-2022-SA-DG-INR; que aprueba la  Directiva

Administrativa. para la Gestion de los Procesos de investigacion en el Instituto

Nacional-de. Rehabilitacion "Dra. Adriana Rebaza Flores" AMISTAD PERU-JAPON
Resolucién Directoral N® 036-2022-SA-DG-INR, que aprueba el Documento Técnico:
Politicas de Investigacién del Instituto Nacional de Rehabilitacion "Dra. Adriana
Rebaza Flores” AMISTAD PERU-JAPON para el periodo 2022-2026",

Resolucion Directoral N° 141-2022-SA-DG-INR, que aprueba “Lineas de
investigacion pricrizadas del Instituto Nacional de Rehabilitacidon "Dra.. Adriaha
Rebaza Flores" AMISTAD PERU-JAPON 2022-2026".

Resolucion Directoral N° 144-2022-SA-DG-INR, que aprueba el Plan de desarrolio

Institucional 2022-2024 del Instituto Nacional de Rehabilitacion “Adriana Rebaza
Flores” AMISTAD PERU-JAPON, _
Resolucidn Directoral N° 182-2022-SA-DG-INR, que aprueba el Documento Técnico:
Directiva Administrativa N? 005-INR/OEAIDE-2022 “Directiva Administrativa para
establecer el Reconocimiente por Publicacion Cientifica en Revista Indizada y
Publicacion de Guias Técnicas al personal del Instituto Nacional de Rehabilitacién
“Dra. Adriana Rebaza Flores” AMISTAD PERU - JAPON".

Resolucidn Directoral N° 186-2022-SA-DG-INR, que aprueba la Directiva
Administrativa N° 007-INR- OEAIDE -2022 " Directiva Administrativa para el Desarrollo

'y ‘Gestién del Banco de investigaciones .del Institutc Nacional de Rehabilitacion

*Adriana Rebaza Flares” AMISTAD PERU-JAPON",

CONTENIDO
6.1.

DEFINICIONES CONCEPTUALES

Reporte de caso: Estudio observacionalen el que se realiza una descripcion detallada
de sintomas, signos, diagndstico, tratamiento y seguimiento.de un paciente individual
o un heche inusual o novedoso, La discusion hace énfasis en la earacteristica Unica
por la que fue reportada’.
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DOCUMENTO TECNICO: ELABORACION Y PRESENTACION DE REPORTE DE-CASO Y SERIEDE
CASOS DE&. INSTITUTO NACIONAL DE REHABILITACION “Dra. Adriana-Rebaza Flores” AMISTAD-
PERU JAPON

* Reporte de serie de casos: La serie de cdsos corisiste en agrupar a pacientes con
diagridstico o tratamiento similar -0 con caracteristicas agrupables (similitudes
sindromicas, efiotogicas, anatomicas, histolégicas, fisiclogicas, genéticas,
moleculares, del tipo-de tratamiento, de aigun efecto adverso al tratamiento o de algin
episodio complementario) en un periodo de tiempo definido, En este disefio se admite
Ln méximo de 10 casos en su descripcion’2,

6.2. TIPO DE REPORTE DE CASOS
6.2.1. Existen tres tipos?:

« De diagnéstico o evaluacién: discuten acerca del abardajé o los métodes utilizados
para evaluar a un paciente

» Tratamiento o manejo: como su nombre io indica, detailan e! tips de tratamiento v los.
procedimientos utilizados.

+ Educacionales: son utilizados para incluir lecciones o conceptos del caso que se
presenta, recomienda acciones a tomar frente a casos parecidos y errores a evitarty.
provee estrategias para practicas actuales proporcionando una nueva perspectiva
acerca del tema de estudio.

6.2.2. ¢ Qué se puede reportar segun CARE CASE REPORT GUIDELINES?
».  Reconocer enfermedades nuevas 6 raras:

» Reporte de sindromes clinicos, alteraciones genéticas o congénitas no identificadas
previamente.

» Presentacionés inusualeés de enfermedades conocidas a través de los resultados
evaluados por el médico y el paciente,

» Evaluar efectos terapéuticos.
= La efectividad de las pautas de practica clinica (GPC).

» Reportar eventos adverses o positivos inesperades de alguna intervencion
terapéutica,

» El feforne de la inversion (ROI) en aspectos de salud.
+ Reporte con fines educativos.

6.3. RECOMENDACIONES PARA EL DESARROLLO DE UNA
INVESTIGACION TIPO REPORTE DE CASO O SERIE DE CASOS

Se proponé la siguiente secuencia;

o Paso 1: Aplicacion de la pregunta
v ¢Porquées importante publicar este caso?

v $Qué tiene de novedoso e interesante?
v. ¢ Que pretendo ensefiar a los demés con este caso?
» Paso2: Desarroilo del Esquema;

v |dentificar el fendmeno o problematica, determinar el mensaje fugrza, identificar el
publico objetivo.

v Describir la intervencion, exposicion, prueba diagndstica, factor de riesgo, técnica
quirlirgica de terapia o uso de tecnologia, etc.
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v Descripcién de los resultados de interés, en el caso de fa presentacmn de una,

enfermedad es recomendable esperar un perlodo prudencial para la publlcamon
con el fin fe observar la historia de'la enfermedad y hacer seguimiento, sin'embargo,
sl la presentacion de la enfermedad es aguda y rapida podria ser menor. La
informacién-a recolectar depende de |la condicidn clinica a ta que.se refiera, pero
basicamente puede ser agrupada en cuatro categorias®:

> Informacién de identificacion; nombre, direccion, teléfono, fecha de
nacimiento, datos para contactara quien reporio el caso.

> Informacion demogréfica: edad sexc, raza, lugar de trabajo o dé residencia,
historia de viajes.

v

Informacion clinica: manifestaciones con su fecha de -aparicién, hallazgos
de laboratoric, severidad de |la enfermedad, comorbilidades y evolucion,
» Informacién sobre factores de: riesgo: los conogidos y los hipotéticos de

acuerdo al conommlento emstente sobre el ‘tema en dicho momento
histarico, como hébltos de wda uso de medicamentos.

¥  Enfatizar los aspectos huevos. € importantes del estudio, compare y contraste los

resultados con otros estudios de relevancia, determine 1as limitaciones del estudio
y explore las’ impiicancias de los hallazgos para futuras investigaciones. Esta
seccion debe concluir con un parrafo de conelusiones.

6.4. GUIA PARA ESTANDARIZACION DE REPORTE DE CASO CLINICO Y/O

SERIE DE CASGS

6.4.1. Existen dos fuentes principales parala elaboracion de los reportes de caso.

Declaracion CARE®? es una gula para escribir reporte de casos y provee lista de-
trece secciones con elfin de garantizar el reporte estructurado minimo de informacién
pertinente y relevante; Titulo, palabras clave, resumen, introduccion, informacion del
paciente, hallazgos clinicos, cronologia, evaluacion diagnostica, intervencion
terapéutica, seguimiento y resultados discusion, perspectwa del paciente y
consentimiento informado.

Declaracion SCARE® :es un documento que provee una estructura para (0s reportes
de caso quirlrgicos contiene los segmentos Tiulo, palabras clave, resumen,
intraduccion, informacion del paciente, hallazgos clinicos, cronograma, abordaje
diagndstico € interpreétacién, intervencion, seguimiento vy resultados, discusion,
perspectiva del paciente, consentimiento informado, informacion adicional, imagenes
y.videos clinicos.

2. Presentacion de las investigaciones tipo reporte de caso y/0 serie de casos.

la.cardtula de tipo de investigacion reporte de caso y série de casos se muestra en
el anexo N.7 01.

El cuerpo para los manuscritos finales de reporte de caso y/o reporte de serie de.
casos seguiran los acapites de la Guia: CARE? anexo N.? 02,

Lista de chequed de informacidn para incluir cuando se escribe un reporte de caso!®?!
anexo N.° 03,

6.4.3. Otros aspectos’?
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Las instrucciones para el desarrollo de mantscrito tipo. reporte de case y serie de
casos que seguiran los autores seran de acuerdo a los requerimientos de las revistas.
&h las que se planea su publicacion.

De las referencias se describe y enumera tas referencias usadas por los autores para
la elaboracion del articulo, en la literatura el limite superior. & inferior es de utilidad a
tener en cuenta en los reqwsﬂos solicitados por cada revista. En caso sea utilizado
en Psicologia €l estilo de citacién es APA (de la American Psychological Association)
y €n dreas de la saiud. el estilo bibliografico sera Vancouver.

Los anexos como fotos, tablas y graficas deben describirse al final del manuscrito, en
la literatura el ffimite superior e infetior es requerimiento de la revista seleccionada.

Los agradecimientos se sefialan de manéra concisa a las personas que ayudaron o
participaron, no es Recesario-escribir al agradecimienito al paciente.

6.5. _ASPECTOS ETICOS

8.5.1. Consentimiento informado.

Proteger ta privacidad del paciente ya que al $er un case Unico o raro la identidad del
individuo puéde verse comprometida,

Cuando el paciente es menor de edad, el consentimiento debe ser firmado por Jos
padres, tutor o pariente mas ¢ercano.
La persona motive del casc deben. identificarse mediante nameros -correlativos, no

debe usarse iniciales; nimeros de fichas clinicas o cualquier informacion que permita
la'jdentificacion de las personas reportadas.

Los autores deben declarar si-cuentan.con el consentimiento informado del paciehte
0 sus familiares responsables de: ser el caso. Si no es posible obtener &l
consentimiento informado del paciente o sus famiiliares responsables, se debe contar
con la aprobacién del comité institucional de ética en investigacion.

Si el paczente se niega a firmar el consentimiento, los autores tienen que respetar la
decisién y no publicar el caso.

La solicitud de horas &xclusivas de investigacion de fa sub fase de desarrollo de-
manuscrito de los eéstudios tipo reporte de caso o serie de .casos deben ser de
conocimiento mediante un documents a las jefaturas de las unidades organicas a
través de ‘sus. Direcciones/ Oficinas Ejecutivas, con la finalidad de contar con el
permiso y la autorizacion respectiva

Las investigaciones tipo reporte de casos y serie de casos al ser considerados
estudios observacionales segun Directiva Administrativa para la Elaboracion y
Presentacion de Protocolos y Manuscritos de Investigacion en el INR, debern seguir
los procesos o fase de |la Directiva Administrativa | para la Gestion de Ios Procesos de
nvestigacion del INR; en la cual toda investigacién una véz culminado el manuscrite
final de investigacion (fase de publicacién), serd de conocimiento del jefe de
Departamento ¢ servicic del hospital o equivalente para la publicacion del reporte.

Para la edicibn de imagenes?se debe resguardar id privacidad 'y la posible
identificacién del paciente. Borrar el nombre del paciehte de cualquier documento de
laboratorio o de imagenes, tener mayor cuidado con la visibilizarian de l& cabeza y
cara, los 0jos marcas de nacimiento o tatuajes deben ser cubiertos.
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En caso se quiera usar nugvamente imagenes que han sido publicadas
anteriormente, se debe de obitener el documento de permiso del editor de |a revista y
ser enviado a la revista de la nueva publicacion.

Se realiza modelo de consentimiento. informado en base a revision bibliograficat?14
anexa N.° 04,

6.5.2. Autoria fesponsable

Se considera como: primer autor aquel que haya terido. mayor contribucian en la

elaboracion de! disefio, recopilacién de la informacién, en &l analisis, haber realizado
una revisién. critica, haber aprobado fa version final para su publicacion y asumir la
responsabilidad del manuscrito.

Si alguno no cumple con ios criterios descritos en el punto, pers ha contribuido de
alguna forma, pueden ser considerados en la seccién de agradecimigntos.

6.6. CONSIDERACIONES GENERALES

Las investigaciones tipo. reporte de ¢aso y serie de casos seran reconecidas como
investigaciones institucionales-en cass cumplan las disposiciones normativas del INR.

El registro y almacenamiento de las investigaciones tipo reparte dé caso y serle de
caso institucionales seran alimacenadas en el banco de investigaciones del INR,

Las investigaciones tipo reporte de caso y Serie de caso institucionales cumpliran con
las disposiciones normativas para el reconocimiento por publicacion en revista

indizada.

Se realiza flujograma para la preseritacion de. |nvest|ga0|on réporte de caso y serie de.

cdsos anexo N.° 05

RESPONSABILIDADES
La Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada (OEAIDE)

supervisara el cumplimiento del presente documento téenico.

La Unidad Funcional de Investigacion y Desarrollo de Tecnologias (UFIDT) es la
encargada de brindar asesoramiento y supervision a los investigadores en la

elaboracién y presentacion de-reporte de caso y serie de casos;

Los investigadores institucionales que realicen investigaciones. dé tipo reporte de

caso o-serie de casos deberan cumplir con las disposiciones del presenté documenie

tecnico.

VI ANEXOS

Anexo N.° 01 . Caratula de presentacion de reporte de caso y/o serie.de casos Guia
CARE.

Anexo N.%02. Cuerpo de los manuscritos finales de reporte de casa y/o reporte de
serie de casos.

ANEXO N.° 03. lista de chequeo de informacion para incluir cuando se escribe un
reporie.de casc.

ANEXO N.° 04. Modelo de consentimiento informado.

ANEXQ N.° 05, Flujograma para la presentacion de lnvestlgamon reporté de caso'y
serie de casos
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ANEXO N° 01

CARATULA

INSTITUTO NACIONAL DE REHABILITACION "DRA. ADRIANA REBAZA FLORES" AMISTAD

PERU-JAPON

REPORTE DE CASO Y/O SERIE DE CASOS.

[Insertar titulo de investigacién]

20...

[Insertar nombre de autar 1] 8
[Insertar nombre de departamento 1)
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ANEXO N° 02

CUERPO DE LOS MANUSCRITOS FINALES DE REPORTE DE CASQ Y/O SERIE
DE CASOS

-Guia CARE (2013)-
Titulo 1

Caracteristica: Debe ser claro, conciso y atractivo; debe especificar si se trata de un
réporte de caso o serie de casos.

Las palabras "reporte de ¢aso” (0 "estudio de caso") deben aparecer en e titule junto
con el fendmeno de mayor interés (por ejemplo, sintoma, diagndstico, prueba,
intervencion)

Palabras claves

Caracteristica: Términos. que ayuden a identificar el reporie de caso de manera rapida,
se usaran terminos de materia médica del Index Médico (MeSH) y los descriptores en
(DeCS) de BIREME.

Los elementos esenciales del caso en 2 a 5 palabras.

Caracteristica: Es una descripcion breve, en €l que se destaca la importancia del reporte
e implicancias para el desarrolic de la-medicina y el valor educativo de la comunicacion.
Infroduccién: ;qué es lnico en el caso y qué es lo que se aporta a la literatura
cientifica?

Presentacion del caso;

¢ Los principales sintomas del paciente,

e Los principales hallazgos clinicos.

s Los principales diagnosticos e intervenciones.

» Los principales deseniaces.

Conclusion: :g,cualles_son las. pfinci‘paies.leccion'es “para llevar’ del caso?
Introduccion

-Caracte_ristica: Co__ntiene d_e‘ 2 a3 parrafos, con breve. resumen de antecedentes de este
caso (definicion de la enfermedad, manifestaciones clinicas frécuentes ¢ habituales)
haciendo referencia a la literatura médica relevante (frecuencia. a nivel mundial y
nacicnal).

informacion del paciente

Caracteristica: Se describe en forma narrativa y evitando identificadores personalés. La
presentacion de fotografias, histopatoiogia, electrocardiograma, placas radiograficas o
examenes de imagen ayudan a documentar mejor.el caso, pero dicha informacién debe
ser obtenida con permiso del paciente o de la institucién doride el paciente fue tratado.
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Informacion demografica del paciente (ejemplo: edad, género, etnia, acupaciony.
Principales sintomas.del paciente.

Historia médica, familiar, psicosccial, incluyendo dieta, estilo de vida, ‘& informacisn
genética, siempre que sea posible, y detalles sobre comarbilidades relevantes, incluidas
intervenciones pasadas y sus desenlaces.

Hallazgos clinicos
Describir los hallazgos relevantes del examen fisico;
Cronologia

Describir los eventos y fechas mas iiviportantes del casa (tabla o figura). Hacer un
resumen de los eventos desarrollados a lo largo del caso

Evaluacién diagnéstica

Méatodos diaghosticos (como -éxamen fisico, pruebas de laboratorio, imégenes,
encuestas).

Desafios de diagnéstico {como el acceso a-pruebas, financieros o culturales).
Razonamiento diagnostico (incluidos otros diagnésticos considerados).
Caracteristicas prondsticas (¢como la estadificacion del cancer) _cuand_o cerresponda,
Intervencién terapéutica.

Tipo de intervencion terapéutica (come farmacoldgica, quirtirgica, preventiva,
autecuidado).

» Administracion de la intervencion terapéutica (como dosis, concentracion, duracian),
‘e Cambios en la intefvencion terapéutica (con fundamento).

' Seguimiento y desentaces

Resumir el curso clinico de todas las visitas de seguimiento incluyendo;

» Desenlaces evaluades por el medico y el paciente.

* Resultados importantes de las pruebas de seguimiento (positivas @ negativas).

+ Adherencia y tolerancia a [a intervencion (¢ coma fue evaluado?).

s Eventos adversos o imprevistos.

Discusion
Caracteristica: En esta seccion debe tener una revision bibliografica no extensa, debe
ser selectiva.
Fortalezas y limitaciones asociadas con el reparte de caso.
Literatura médica relevante.

El-fundamento cientifico de- cualqwer conclusién (incluida la evaluacion de las posibles
causas)

Las principales lecciones "pard lievar” def reporte.de caso.
Perspectiva del paciente

El paciente deberia compartir sus expetiencias ¢ perspectiva siempre que sea posible.

10
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Consentimiento informado

& El paciente dio su consentimiento informade? Proporcione si se salicita.
Ofros aspectos considerados:
Conclusion y recomendaciones

La conclusién 'y recomendaciones deben ser cautas, ya que no se puede recomendar
tratamiéntos o exdmenes diagndsticos en base a un caso aislado o particular. Esta seccion es
breve y no debe exceder un parrafo

Referencias bibliograficas

Deben inicluirse solo las referenicias bibliograficas: pertinentes para sustenitar la discusion?.

11
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ANEXO N° 03: LISTA DE CHEQUEO DE INFORMACION PARA INCLUIR CUANDO
SE ESCRIBE UN REPORTE DE CASO

Titulo 1 | Las palabras “caso clinico™deben estar en el titulo jints con-lo gue
es da mayor interés” en este caso.
Palabras clave 2 | Los elementos clave de este caso en 4.6 5 palabras clave,
3a | ¢Introduccion ;Lo que es tinico acerca de este caso? ¢ Qué afiadir
a la literatura medica?
3b | Los principales sintomas del paciente y los resultados clinicos
_ importantes
‘Resumen
3¢ | Los principales diagnosticos, intervenciones terapéuticas y
resultados.
3d | Conclusién ¢ Cuales son fas principales. lecciones “para lievar” de.
este caso?
- 4 | Breve resumen de los antecedenies de este casc hace referencia
Introduccion a la literatura médica relevante.
5a | La informacion demografica {como edad, género, origen étnico y
la ocupacion).
Informacién del 5b | Principales sintonas def paciente
paciente 5¢ | Médico, la familia vy la historia  psicosogial incluyendc
comorbilidades, y la informacion genética relevante.
5d | Intervenciones pasadas relevantes ¥y sus resuitados
Hallazgos 6 | Describir la exploracién fisica hallazgos relevantes.
clfnicos
: I 7 | Representar hitos importarites: relacionados con sus diagndsticos
Cronologia ‘e intervenciones {tabla o figura)
8a | Metodos de diagnostico (pruebas de laboratorio, imégenes y
cuestionarios}

‘e 8b | Desafios de diagndstico {como el financiere, la.lengua o cultural)
Evaluacion - -
diagnostica 8c. | El razanamienic de diagndstico que- incluye otros diagnodsticos

considerados
Caracteristicas prondsticas segin el caso-donde.lo aplico.

8d

12
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9a | Tipes de intervencion ({como farmacolagico, quirlrgico,
aufocuidado preventivo).

Intervencion - Gy , e e s
terapdutica 9b | Administracién de la intervencion (por ejemplo, desificacion,

resistencia, duracién),

8c | Los'cambios én la intervencién (con justificacion)

10a | Los résultados evaluades por el médico,

10b | Resultados de la prueba de seguimiento.

Seguimiento y
resultados 10c | Intervencidn adherencia y tolerabilidad (iCémo fue esta
‘evaluacion?)

10d | Los eventos adversos e imprevistos.

11a | Discusién de las fortalezas y limitaciones en el manejo de este
casa.

11b | Discusién de la literatura médica pertinierite.
Discusién :

11¢ | La justificacién de conclusiones (incluyendo la evajuacion de las
posiblés causas)

11d | Las principales lecciones “para llevar”® de este informe del caso.

Perspectivadel | 12 | ,El paciente comparti® su perspectiva o experiencia? (incluir

paciente cuando proceda)
Informe del 13 |[.(El paciente dio su consentimiento informado? Indique si se | Si_
consentimiento solicitd, No_

13



B e
Decenio de la igualdad:de- Oportumdades para Mujeres y Hombres”
"Afio dé la unidad, |a paz y el desarroflo”

DOCUMENTO TECNICO: ELABORACION Y PRESENTACION DE REPORTE DE. CASQ Y SERIE DE
CASOS DECIJ_ INSTITUTO NACIONAL DE REHABILITACION *Dra. Adriana Rebaza Fiores” AMISTAD
PERU-JAPON

ANEXO N° 04: MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Titulo de Investigacién: Reporte de caso. .. XXXXXOXXXXXXXKXKIK .- v vos v
Nombre de Investigador principal: . ... XXXXXXXXXXXX. . ........

Cargo( 5),.. XXXXXXXXXXXXX. ..

Correo electronico: ........... e .

Direccion: Av. Prolongamon Defensores del Morro cuadra 2.s/n Chorrillos
teiéfono del departamento, Anexo ..., de 8:30-3.2:00 pm

Propésito; La .......xxxx0x.... del Departaments........, va a realizar un estudio para
conocer los efectos de........ en un paciénte amputado del Departamento de ..

Participante: Los participantes pasaran una evaluacion de ....min por sesion.

Riesgos del estudio: E| programa en si no supone ningun. riesgo, ... Si se
presentaran -eventualidades como caldas, accidentes. o discrepancias entre tos

participantes, se realizara ‘atencion médica o de enfefmeria inmediata ya- que la

institucion cuenta con topico de urgencias y personal de guardia cercano y dispenible,

Ademas, se tendra presente los planes vigentes de bioseguridad y -ambientes

ventilado y desinfectado.
Beneficios del estudio:........................ El estudio no tendra ningun costo.

&/ Gonfidencialidad: Se identificara.al participante segun tn codigo y se velara porla
/ confidencialidad de |a‘identidad del participante.

. Qué informacion se publicara? v +Quiénes podran acceder a la informacién? 1. El
material (fotografia, imagen, texto) se publicara sin su nombre/el nombre del pamente

No obstante, no puede garantizarse el anonimato completo. Es posible que & guien,

enalgun lugar (por ejemplo, alguien que cuids de mifdel paciente o un pariente) pueda
reconocerme/reconocer el paciente. 2., El material def estudio puede mostrar o incluir
“detalles de mi enfermedad. o lesion/la enfermedad o lesién de! paciente y cualquier
tratamiento o cirugia.que yofel paciente haya tenido, tuviera o pueda tener en el futuro.

3. El material del estudio se puede publicar en una revista cientifica qué se distribuya
en todo el mundo dirigidas a médicos y otros profesionaies de la salud 4. Considerar
estos aspectos

Requisitos de participacidén: Al aceptar la participacion deberad firmar este
documento.denominado consentimiento, con lo cual autoriza y acepta a participacion
en el estudic voluntariamente. Sin embargq siusted no desea participar en el estudio
por cualguier razon, puede retirarse con toda libertad sin- que esto represente algin

gasto, pago o consecuencia negativa por hacerlo, Por ello se enfatiza que la:

Presentacion: Titulo
y datos generales
del investigador

Justificacian

Procedimiento a
realizar tempo
frecuencia fdosis.

Riesgos Que
Implica

Beneficios

Confidencialidad

Requisitos

14
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| Instituto Nacona! de Rehabiltacdn
SN “Dea: Adriana Rebaza Flores”
Armistad Perd - lapén

declinacion a participar no tendra repercusion en la continuidad de tratamiento en el
Area de....

¢Dénde conseguir informacién?

Usted puede hacer todas sus preguntas al profesional que solicita este
consentimiento informado, cuyos datos estan al inicio de este documento.

Yo (NOMBRE COMPLETO)... o it et e e v Jidentificado con...............
(DOCUMENTO DE IDENTIDAD) he sido informado(a) por INVESTIGADOR (A) INDICAR
NOMBRE Y PROFESION) ................................................. sobre el objetivo del estudio

. , conozco los riesgos, beneficios y la confidencialidad de
la informacion obtenida Entlendo que la participacion en el estudio es gratuita. He sido
informado(a) de la intencion de publicar mi caso clinico haciendo uso de los datos contenidos en
la ficha clinica y/o fotografias. (la forma de cémo se realizara el estudio). Por lo anterior de forma
voluntaria, autorizo el uso de mis datos con el fin de que sean reportados de manera anénima
en una revista cientifica. Estoy enterado(a) también que puedo participar o no continuar en el
estudio en el momento en el que lo considere necesario, o por alguna razén especifica sin que
esto represente que tenga que pagar, o recibir alguna represalia en el proceso de atencién o
rehabilitacion.

"n.

%> Por lo anterior acepto voluntariamente participar en la investigacion << Reporte de

}1 Nombre del participante: -

~ Firma Fecha: / | 12 S
Direccion

Nombre del representante o testigo y relacion con el paciente (si fuese pertinente)

Firma Fecha: / 120200
Direccién -

Nombre del investigador (a): (explica el consentimiento informado y/o o es el médico que
autoriza) -

Firma Fecha: / [202........

15
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ANEXO N.° 05: FLUJOGRAMA PARA LA PRESENTACION DE INVESTIGACION
REPORTE DE CASO Y SERIE DE CASOS.

Investigadores por medio de las Jefaturas de

unidades orgénicas presentan investigacion tipo Contar con
RC vy solicitan horas exclusivas de asesoria a la Coflssnt'm:f"w

OEAIDE-UFIDT RS

UFIDT-OEAIDE  registra  informacion  de
investigadores y gestiona horas exclusivas de
investigacidn,

Ficha de
compromiso

UFIDT-OEAIDE
registra en el
Banco de
investigaciones

; Matriz de
UFIDT-OEAIDE asesora y supervisa la ——
elaboracion de manuscrito de investigacion. sEesitin

e

v

'S ~
Se envia manuscrito a una revista elegida
por el investigador.

Y S
Observacion No
esde la
revista
v
L 4
[ Manuscrito J
UFIDT-OEAIDE
solicita horas de \L

investigacion para el
levantamiento de
observaciones

UFIDT-OEAIDE
Realiza informe a
unidades orgdnicas y
DG de publicacién de
manuscrito

16



DOCUMENTO TECNICO: ELABORACION.Y PRESENTACION DE REPORTE DE CASQ Y SERIE DE
CASOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE REHABILITAGION “Dra. Adriana Rebaza Flores” AMISTAD

IX. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. Vera-Carrasco O. Guia practica para escribir y publicar casos clinicos. Cuadernos Hospitai

de Clinicas. 2019;50(2):65-70.

2. Quispe AM, Cortez-Soto AG, Banda-Salas Cl, Sedano CA. Serie de Redaccion Cientifica:
Disefio y publicacién de reportes de casos y series de casos. Rev Cluerpo Med HNAAA, 14

de septiembre de 2021;14(2):229-35:
3. Villar MV. Impertancia de los reportes de casos. Guia para su disefio ¥ elaboracion,

4. Romani FR. Reporte de caso y serie de £as0s; una aproximacion para el pregrado.

2010;18.

5. Terrasa 8, Caccavo T, Ferraris J, Fescina T, Fuertes E, Gémez M, et al. Como feef un
articulo: Guia para la lectura critica de una serie de casos. 2007;

6. CARE guidelines for case reports: expianation and elaboration documént | Elsevier
Enhanced Reader [internet). [citado 26 de abril de 2023]. Disponible en:

'https:H_re'ader.el_s_e\_!i_er.'corn!readerfs_dfp’i_il_8089543561'?300379?t0ken=3F90?’-E_4F3EOF_DBQ
DE6CESSD4E465682A630742CFFIEDBASCDE4FF39231FASB4EG9153361 BA15333387B

546F4A4BFB761&originRegion=us-east-1&originCreation=20230426 1 35944

7. Delgado-Noguera M. Nuevas guias para reporte de caso, Revista de la Facultad de.
Ciencias-de la Salud Universidad del Cauca. 1 de septiembre de 2013;15(3):47-50.

8. lzaguirre-Pérez ME, Mandujano-Sanchez JI, Hurtado-Delgado CF. La importancia del
reporte de caso.en la cirugia general. CIRU. 2 dé noviembre de 2022;90(5):7491.

9. The CARE Guidelines; Consensus-based Clinical Case Reporting Guideline Development -

PMC [Internat]. [citado 7 de julio de 2023]. Disponible en:
hitps://www.ncbi.nlm. nih.govipme/articles/PMC 3833570/

: Gagnier JJ, Kienle G, Altman DG, Moher D, Sox H, Riley D, CARE Group. The CARE
Health Med. 2013 Sep;2(5):38-43. doi: 10.7453/gahmj.2013.008, PMID: 2441669 Carey

TS, Boden SD. A Critical Guide to Case Series Reports. 2003. p. 1631-4. DOI;
10.7453/gahm}.2013.008.

[cited 2016 Oct 15]. Available from: https://gao.glinecZq43

12, Metodologia: como realizar un informe de cass o informe de serie de caso [Internet].

[citado § de abril de 2023). Disponible en: https:/fwww.elsevier.es/és-revista-revista-
colombiana-reumatologia-374-pdf-S012181232100133X

13. Modelo de manual de procedimientos para comités institucionales de Etica en
Investigacién en el Perd.pdf.

14. Ménde__z-Alvarez L, Aibino-Serpa F, Donado-Gomez JH do, Méndez-Alvarez L, Albino-

Guidelines: Consensus-based Ciinical Case Reporting Guideline Development. Glob Ady

. CARE Checklist — 20186: Information for writing a case report. Portland: CARE Group; 2016

Serpa’F, Donado-Gomez JH do. Reporte de casos. ¢ Cémo escribir uno de buena calidad?

Acta Medica colombiana. junio de 2019:44(2):103-16.

17






