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Los estudios de series de casos forman gran parte del con-
tenido que recibe Revista Espafiola de Podologia en cuanto a
estudios originales se refiere. Desde mi posicion actual como
Redactor Jefe he podido percibir como la gran mayoria de los
estudios que los compafieros realizan, o que se plantean lle-
var a cabo para publicar, corresponden a estudios de series
de casos descriptivos. Probablemente debido a las caracte-
risticas especiales de nuestra profesion cuya actividad clinica
se desarrolla casi exclusivamente en el ambito privado, los
estudios de series de casos son muchas veces la mejor forma
posible de poder realizar estudios originales de investigacion
para la gran mayoria de los compafieros podoélogos que tie-
nen su ejercicio profesional en clinicas privadas. Este tipo de
estudios presentan ventajas e inconvenientes en el contexto
de la investigacién y de la practica basada en la evidencia.
El objetivo de esta carta es analizar mas a fondo este tipo de
estudios para mejorar la calidad de los mismos en su desarro-
lloy en su puesta en marcha, animando también asi a todos
aquellos compaferos que quieran publicar y compartir su
experiencia clinica con estudios de series de casos en Revista
Espafiola de Podologia.

Desde el punto de vista epidemioldgico, los estudios pue-
den clasificarse en estudios experimentales y estudios obser-
vacionales'. Los estudios experimentales son aquellos en los
que se realiza una manipulacién/intervencién intencionada
enungrupo de individuos para valorar el efecto que esta tiene
y compararla con otro grupo de individuos no sometidos a
dichaintervencion (un tratamiento, un factor de riesgo, etc.).
En los estudios observacionales no existe ninguna interven-
cién/manipulacion intencionada que pueda compararse con
otro grupo por parte del investigador que se limita Unicamen-

0210-1238 © Los autores. 2020.
Editorial: INSPIRANETWORK GROUPS.L.

Este es un articulo Open Access bajo la licencia CC Reconocimiento 4.0 Internacional

(www.creativecommons.org/licenses/by/4.0/).

|  ESPANOLA DE PODOLOGIA

Publicacion Oficial del Consejo General de Colegios Oficiales de Podologos

Rev Esp Podol. 2020;31(2):142-144
DOI: 10.20986/revesppod.2020.1592/2020

te a medir, describir y cuantificar (observar) una enfermedad,
el estado de salud de una poblacién, etc. Dentro de los estu-
dios observacionales, estos a su vez pueden subdividirse
en estudios analiticos y estudios descriptivos. Los estudios
observacionales analiticos comprueban una hipotesis de rela-
cion causal entre una exposicién y un determinado aconteci-
miento (por ejemplo, lainfluencia del indice de Masa Corporal
en el desarrollo de lesiones en corredores?). Por su parte, los
estudios observacionales descriptivos documentan el estado
de salud de la poblacién, describen las caracteristicas clini-
cas de una determinada enfermedad o relatan la experiencia
de los autores con un determinado tratamiento®. Ejemplos de
estudios observacionales descriptivos son estudios trans-
versales, estudios de supervivencia, estudios ecolégicos de
correlacién, casos clinicos y estudios de series de casos.
Basicamente, los estudios de series de casos siguen a un
grupo de pacientes que tienen un diagnéstico similar o que
son sometidos al mismo procedimiento o estrategia terapéu-
ticadurante un cierto periodo de tiempo*. Este tipo de estudio
descriptivo se puede utilizar para dar informacion descriptiva
sobre una nueva enfermedad® o sobre la respuesta a un deter-
minado tratamiento®. Mientras que un caso aislado puede no
despertar el interés posterior en investigar sobre ese caso
concreto, la presencia de un grupo de casos con una presen-
tacion clinicainusual puede despertar el interés cientifico de
forma mas eficaz. Este ha sido el caso reciente de la pande-
mia de COVID-19 en la que comenzaron a publicarse casos
clinicos y series de casos sobre la aparicién de lesiones tipo
perniosis en los pies y extremidades inferiores de pacientes
0 supuestos pacientes infectados con SARS-CoV-272. En este
caso, la emergencia y necesidad de informacion sobre esta
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nueva pandemia destaco el papel de los estudios de series
de casos, muchas veces menospreciado en la piramide de la
evidencia, para describir un nuevo fenémeno, enfermedad u
observacion clinica que puede usarse como fundamento para
larealizacién de estudios e investigacionesy crear asi nuevas
evidencias en el futuro®.

Por otro lado, a pesar de que los ensayos clinicos rando-
mizados son los que aportan el mayor grado de evidencia
cientifica (Nivel 1), por razones técnicas o éticas estos pue-
den no ser el disefio mas apropiado para resolver todas las
cuestiones planteadas en la practica clinica®. Por ejemplo, en
el campo del pie diabético, plantear un estudio clinico ran-
domizado en pacientes con sindrome agudo de pie diabético
que cursan con infeccidon severay signos de sepsis en grupos
de tratamiento inmediato y tratamiento retrasado o placebo
seria éticamente inaceptable. Los estudios observacionales
son la mejor alternativa para estudiar la eficacia y seguridad
de intervenciones en estos casos en los que esperar una evi-
dencia comparativa no es viable.

La principal ventaja que ofrecen los estudios de series de
casos es su alta validez externa o aplicabilidad en la practi-
ca clinica habitual. En los ensayos clinicos randomizados, la
intervencion o tratamiento se asigna de forma aleatorizada
entre los participantes del estudio, mientras que en los estu-
dios observacionales de series de casos son el clinico y/o el
paciente los que deciden cual es el tratamiento que se aplica,
taly como ocurre en la practica clinica diaria. Los ensayos cli-
nicos randomizados presentan una alta validez interna pero
su aplicabilidad a la practica clinica habitual (validez externa)
puede no ser dptima en muchos casos. Por su parte, en las
series de casos es comun utilizar una serie de pacientes con-
secutivos, lo que aumenta su aplicabilidad en el desarrollo
clinico habitual. Sin embargo, su principal desventaja radica
en que la ausencia de grupo control hace imposible testar
la hipotesis acerca de la eficacia del tratamiento aplicado. A
pesar de esta limitacion metodoldgica con laimposibilidad de
realizar inferencias de causalidad en la relacion entre el trata-
mientoy el resultado, estos estudios son de gran utilidad para
generar hipdtesis que podran posteriormente ser evaluadas
en estudios posteriores'.

El disefio de los estudios de series de casos debe centrarse
en aportar suficiente informacion de la validez externa de los
datos obtenidos en el estudio. Esto se focaliza en tres aspec-
tos concretos del disefio: las caracteristicas de los pacientes
incluidos en la serie, la intervencion realizada y el resultado
primario obtenido con la intervencién (primary outcome).
La definicion de los casos incluidos debe estar claramente
reportada en los criterios de inclusion y exclusion basados
preferiblemente en criterios objetivos. Una definicién claray
especifica de casos es imprescindible para la interpretacion
del estudio. Igualmente, las intervenciones realizadas deben
ser claramente explicadas, especialmente las cointervencio-
nes aplicadas (por ejemplo, curas, vendajes postoperatorios
o terapia fisica), ya que estas cointervenciones generalmente
no estan estandarizadas y frecuentemente implican afirma-
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ciones vagas o no correctamente descritas en los estudios.
Finalmente, los resultados primarios mas importantes en este
tipo de estudios suelen ser aquellos que miden la satisfaccion
del paciente, la desaparicion de los sintomas de la enferme-
dad o los cuestionarios sobre bienestar de los sujetos. Incluir
Unicamente mediciones clinicas o radioldgicas (por muy fia-
bles y objetivas que estas sean) puede no ser exactamente
representativo de la naturaleza subjetiva que tiene el trata-
miento de pacientes. En este sentido, el uso de cuestionarios
validados a dicho efecto mejora la validez interna del estudio.

Finalmente, debido al caracter observacional de las series
de casos, los resultados de estos estudios deben darse de
forma descriptiva. En este sentido, existen autores que abo-
gan por el uso exclusivo de estadisticos descriptivos para el
reporte de los datos''. Esto significaria el no utilizar los test de
significacién de la hipotesis nula o de contraste de hipotesis
en el que se obtengan valores p. Utilizando Unicamente méto-
dos descriptivos, los autores se posicionan en el lado “conser-
vador” de la especulacion investigadora y evitan confundir a
sus compafieros y otros profesionales con test estadisticos
sofisticados que intentan establecer una relacién causa-efec-
to imposible de crear en este tipo de estudios.

EJEMPLO: USO DE OSTEOTOMIA DISTAL DE MiNIMA
INCISION PARA EL TRATAMIENTO DE METATARSALGIA
POSTOPERATORIA EN PACIENTES TRAS OSTEOTOMIA DE WEIL

Este numero de Revista Espafiola de Podologia presenta un
articulo muy interesante de serie de casos realizado por del
Bello Cobos y cols. sobre la realizacion de osteotomias de
minima incisiéon en el tratamiento de metatarsalgia posqui-
rurgica tras osteotomia de Weil'. La osteotomia de Weil se
ha convertido en los ultimos afios en el gold standard de las
osteotomias de los metatarsianos menores para el tratamien-
to de la metatarsalgia mecanica por cirugia abierta. A pesar
de que esta osteotomia ha mostrado resultados favorables
en un porcentaje alto de casos (en torno al 80 %), también
existen casos de pacientes con dolor postoperatorio tras el
tratamiento quirurgico mediante esta osteotomia. El trata-
miento de estos pacientes que han tenido un resultado pos-
quirurgico desfavorable es actualmente una incognitay un
desafio dificil de solucionar.

Los autores realizaron una revisién retrospectiva de 20 pies
intervenidos en 18 pacientes durante los afios 2010a 2018
en pacientes con cirugia previa de osteotomia de Weil en los
metatarsianos menores que cursaban con dolor y/o deformi-
dad posquirurgica. Los autores realizaron cirugia de minima
incision consistente en osteotomia metatarsal tipo DMMO
(Distal Metatarsal Metaphyseal Osteotomy) acompafiada de
gestos quirurgicos en los dedos (osteotomias en falanges
y/o tenotomias) cuando lo estimaron necesario como parte
de la reconstruccion. Los autores encontraron mejoria en las
presiones plantares maximas en estatica de los pacientes en
las zonas de hiperpresion (disminucion media de 83.28 Kpa)
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y en la escala AOFAS (mejoria media de 48.5 puntos) a los
6 meses posoperatorios.

A pesar de que el disefio del estudio impide realizar infe-
rencias causalesy el periodo de evolucién es relativamente
corto (6 meses), los resultados obtenidos muestran que el tra-
tamiento propuesto por los autores es una alternativa viable
y muy probablemente eficaz que debe ser considerada como
opcién terapéutica valida para el tratamiento de estos pacien-
tes. Este es un buen ejemplo de estudios de series de casos
con gran validez externa que se ajusta muy bien a la practica
clinica diaria. El disefio del estudio es correcto (la descripcién
de caso y el tratamiento realizado en cada caso estan clara-
mente especificados y los resultados primarios basados en
la escala AOFAS ayudan a medir el éxito del tratamiento). A
pesar de que se usaron valores p para comparar los cambios
en las mediciones tomadas, estos test estadisticos no son
estrictamente imprescindibles en este disefio, ya que para
medir o valorar el éxito o fracaso del tratamiento basta con
mostrar el tamafio de efecto del cambio en la escala AOFAS
de modo descriptivo que en este caso es de 48.5 puntos de
media.

En definitiva, esta serie de casos muestra que la cirugia de
minima incision mediante la técnica DMMO, acompafiada de
procedimientos digitales, es una alternativa valida y posible-
mente eficaz en casos de pacientes operados con osteotomia
de Weil con resultados desfavorables. No obstante, el disefio
de este tipo de estudio impide conocer si este es el mejor de
los tratamientos posibles para estos casos como los autores
reconocen durante el articulo. Estudios posteriores deberan
analizar en el futuro cudl es el mejor tratamiento (cirugia
abierta vs. cirugia de minima incision vs. tratamiento conser-
vador) para este tipo de pacientes.

CONCLUSION

A pesar de que los estudios de series de casos presentan
una evidencia menor que los ensayos clinicos randomiza-
dos en la piramide de la medicina basada en la evidencia,
pueden ser una opcién muy util cuando el uso de ensayos
clinicos no es posible 0 no es apropiado. Ademas, la validez
externa de los estudios de series de casos suele ser muchas
veces superior a aquella de los ensayos clinicos. A pesar de
las limitaciones metodoldgicas que presentan, especialmen-
te la imposibilidad de realizar inferencias sobre causalidad,
las series de casos son un buen método para generar nuevas
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hipotesis sobre tratamientos o para aportar informacion sobre
la seguridad de un tratamiento o realizar una descripcion cli-
nica de una nueva enfermedad.
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