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PALABRAS CLAVE Resumen
Homeopatia; Objetivo: Desarrollar un catalogo de criterios que sirva de guia para los autores, con el obje-
Desarrollo de guias tivo de mejorar la calidad de la presentacion de informes de casos clinicos en homeopatia.
de notificacion; Método: Se inicié un proceso Delphi online con un panel de 19 expertos en homeopatia de
Informes de casos Europa, Estados Unidos y la India. La seleccion de elementos especificos de homeopatia se
clinicos; llevod a cabo en 3 rondas de ajuste. Los elementos seleccionados se pueden utilizar como una
Técnica Delphi extension de la guia de presentacion de casos clinicos.
modificada Resultados: Se seleccionaron 8 elementos “basicos” especificos de homeopatia de una lista

de 31 puntos sugeridos: (1) la historia clinica desde una perspectiva homeopatica; (2) el tipo
de homeopatia; descripcion detallada del medicamento: (3) nomenclatura, (4) fabricacion,
(5) forma galénica + pauta posologica; resultados: (6) evidencia objetiva si esta disponible,
(7) frecuencia de agravacion homeopatica, (8) evaluacion de una posible atribucion causal de
los cambios al tratamiento homeopatico. Se recomendaron otros 4 puntos para su considera-
cion como elementos opcionales cuando se utilizan casos clinicos con fines especificos, sobre
todo educativos. Se pueden utilizar los 8 puntos basicos, fusionados en 6 elementos, como
una extension especifica homeopatica (HOM-CASE) a los articulos 6, 9 y 10 de la guia CARE de
comunicacion de casos clinicos.

Conclusion: El uso de la extension de la guia HOM-CASE contribuira a una comunicacion trans-
parente y precisa, y puede mejorar considerablemente la calidad y la fiabilidad de los infor-
mes de casos clinicos en homeopatia.

© 2017 Elsevier Espana, S.L.U. Todos los derechos reservados.

*Publicado con permiso del editor. Fuente original: Van Haselen RA. Homeopathic clinical case reports: Development of a supplement
(HOM-CASE) to the CARE clinical case reporting guideline. Complement Ther Med. 2016;25:78-85. © 2016 Published by Elsevier Ltd.

Correo electronico: vanhaselen@intmedi.com

1888-8526/© 2017 Elsevier Espafa, S.L.U. Todos los derechos reservados.
http://dx.DOI: 10.1016/j.homeo.2017.11.006


http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.1016/j.homeo.2017.11.006&domain=pdf

100 R.A. van Haselen
KEYWORDS Homeopathic clinical case reports: Development of a supplement (HOM-CASE) to the
Homeopathy; CARE clinical case reporting guideline
Reporting guideline

development;
Clinical case reports;
Modified Delphi

technique

Abstract

Objective: Develop a criteria catalog serving as a guideline for authors to improve the quality
of reporting clinical case reports in homeopathy.

Method: An online Delphi process was initiated with a panel of 19 homeopathic experts from
Europe, the USA and India. Homeopathy specific item selection took place in three rounds of adjus-
ting. The selected items can be used as an extension of the CARE clinical case reporting guideline.
Results: Eight homeopathy specific ‘core’ items were selected from a list of 31 suggested items;
(1) the clinical history from a homeopathic perspective; (2) the type of homeopathy; detailed des-
cription of the medication—(3) nomenclature, (4) manufacture, (5) galenic form + dosage; outco-
mes—(6) objective evidence if available, (7) occurrence homeopathic aggravation, (8) assessment
possible causal attribution of changes to the homeopathic treatment. A further 4 items were
recommended for consideration as optional items when case reports are used for specific, in parti-
cular educational, purposes. The 8 core items can be used, merged into 6 items, as a homeopathy
specific (HOM-CASE) extension to the CARE clinical case reporting guideline items 6, 9 and 10.
Conclusion: Use of the HOM-CASE guideline extension will contribute to transparent and accu-
rate reporting and can significantly improve the quality and reliability of clinical case reports

in homeopathy.

© 2017 Elsevier Espana, S.L.U. All rights reserved.

Introduccién

Es necesario promover la comunicacion transparente y precisa
de informes de casos clinicos en medicina complementaria y
alternativa (MCA), incluyendo la homeopatia. A pesar de que
los informes de casos clinicos son tan antiguos como la propia
medicina, la primera guia oficial de notificacion de casos cli-
nicos no se publicé hasta 2013 con el nombre de guia CARE'.

En un articulo anterior?, el autor explicd y desarrollé un
marco conceptual para mejorar la calidad de los informes
de casos clinicos en MCA. La homeopatia fue elegida como
un ejemplo practico para la aplicacion del enfoque pro-
puesto, porque la anamnesis en homeopatia tiende a ser
bastante detallada. La base de conocimiento homeopatico
se apoya en los datos obtenidos de individuos sanos en los
denominados ensayos homeopaticos patogenéticos (también
denominados “provings”), que se deben verificar y validar
posteriormente en la practica clinica3. Los casos clinicos y
las series de casos son componentes importantes del Ultimo
proceso. Por tanto, una base sélida en forma de informes
de casos de alta calidad es la piedra angular de la valida-
cion posterior del conocimiento homeopatico®. Debido al
relativamente alto nivel de complejidad e individualizacion
de la anamnesis homeopatica, las lecciones aprendidas pro-
bablemente son facilmente transferibles a una amplia gama
de modalidades de MCA. Por tanto, nos propusimos desa-
rrollar una lista de comprobacion consensuada con criterios
importantes para la mejoria de la calidad de los informes
de casos clinicos en homeopatia.

Métodos

A partir de los métodos existentes para lograr el maximo
consenso, hemos elegido un método Delphi. Un proceso
Delphi es un método para estructurar un proceso de

comunicacion grupal, lo que hace posible que un grupo de
individuos se enfrente a un problema complejo. La técnica
Delphi modificada difiere en general del método Delphi
clasico en el uso de medios alternativos para obtener el
contenido de la ronda inicial del cuestionario cuantitativo,
al tiempo que permite la recogida de datos ricos sobre la
base de mlltiples iteraciones del cuestionario®. Los estu-
dios Delphi modificados son especialmente apropiados
cuando existe conocimiento pertinente. Dada la amplia
distribucion geografica de los expertos, decidimos llevar a
cabo un proceso Delphi modificado online.

Antes de iniciar el proceso Delphi, se identificd una primera
seleccidn de puntos eventualmente relevantes en la presenta-
cion de casos clinicos del siguiente modo: busqueda de biblio-
grafia homeopatica; consulta a colegas durante conferencias
y reuniones, y encuesta a los asistentes a una ponencia sobre
notificacion de casos clinicos que el autor dio en un congreso.

Se selecciond a expertos homeopaticos para garantizar
que se contaba con una combinacidon adecuada de las
siguientes competencias:

e Homeodpatas clinicos experimentados, incluyendo a los
homeodpatas clasicos.

* Homedpatas expertos en investigacion y/o metodologia.
® Homeopatas involucrados en proyectos relacionados con
casos clinicos.

El proceso Delphi modificado entraid 3 rondas en linea.

Se utilizo SurveyMonkey® como software para la realiza-
cién de las encuestas.

En la ronda 1, a cada experto se le pidié por separado que
comentara la importancia de los elementos sobre presenta-
cion de casos clinicos especificos de homeopatia y que sugi-
riera cualquier otro elemento que considerara importante.
Para situarlos en contexto, se les dio informacion sobre el
conjunto (general) CARE de elementos para la presentacion
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de casos y se les pidio que se centraran solo en los puntos
de presentacion de casos especificos de homeopatia. La
importancia de los elementos se calificd en una escala de 11
puntos, que van de 0 (“irrelevante”) a 10 (“extremadamente
importante”).

En la ronda 2, cada encuestado recibié un documento “indi-
vidualizado” que contenia la calificacion individual que le
habia dado a un elemento, asi como la calificacion media del
grupo para ese elemento, ademas de todas las observaciones
formuladas. A los participantes se les pidi6 individualmente si
les gustaria cambiar su evaluacion a la luz de la informacion
que habian recibido y, en este caso, que proporcionaran una
explicacion. Gracias a ello, los expertos (re)consideraron sus
propias respuestas, teniendo en cuenta también las respues-
tas dadas por el resto de expertos. Al final del cuestionario
se pidio a los encuestados que valoraran la importancia (en
una escala de 0 a 10) de los elementos adicionales que habian
sugerido los encuestados durante la ronda 1.

En la ronda 3 se presentaron los resultados principales a
los encuestados, asi como la forma en que los puntos inclui-
dos complementarian la guia CARE de presentacion de casos
clinicos. A los encuestados también se les formularon algunas
preguntas sobre puntos dudosos cercanos al punto de corte
predefinido. Al final de la tercera ronda, a los participantes
se les pregunto si habia algin otro concepto entre los ele-
mentos eliminados que a su parecer convendria mantener.

Se utilizé una media de la puntuacién de la "importancia”
superior a 8 como criterio para la seleccion de los articulos
“basicos” especificos de homeopatia, conocida por el acro-
nimo HOM-CASE. Se excluyo de esta lista de elementos espe-

cificos de homeopatia (HOM-CASE) a los articulos con una
puntuacion superior a 8 que ya estaban cubiertos por uno de
los articulos de la guia CARE.

Algunos articulos con una puntuacion media inferior
a 8 fueron recomendados como elementos que podrian
tenerse en cuenta para su inclusion opcional si se consi-
deraba que estos articulos podian ser importantes en el
contexto de objetivos especificos.

Resultados

Se estableci6 una recopilacion preliminar de 20 elementos
de presentacion de casos potencialmente importantes.
Cinco de estos elementos se tomaron de la extension
“RedHot” de la guia CONSORT sobre comunicacion de
ensayos clinicos de homeopatia®. En la primera ronda, los
encuestados sugirieron 11 elementos adicionales.

Se seleccion6 a 28 expertos en homeopatia con expe-
riencia clinica y/o en investigacion; 19 de ellos respon-
dieron a la encuesta online y proporcionaron datos Utiles.
Quince expertos completaron las 3 rondas Delphi.

En la tabla 1 se presenta un resumen de los elementos
incluidos y excluidos.

Se seleccionaron 8 de los 31 elementos para la lista
“basica”, entre los cuales se encontraban los 5 articulos
de la guia RedHot. Por ejemplo, los sintomas homeopati-
cos utilizados para la decision, como parte de la historia
clinica. Esta también incluiria transparencia en relacion
con la escuela homeopatica y/o sistema terapéutico uti-

Tabla 1. Resumen de los articulos incluidos y excluidos después de las rondas Delphi

: Puntuacion Decision respecto Razén/comentario
Articulo . 3 o
media al articulo
Tipo de homeopatia:
Individualizada/férmula: uno o varios 8,5 Incluido Media = 8/articulo RedHot
componentes/isopatia
Medicamentos: nomenclatura (lista de recetas
individuales o componentes, incluyendo las 8,8 Incluido Media = 8/articulo RedHot
marcas comerciales)
Medicamentos: fabricacion; dilucion y escala 9,1 Incluido Media = 8/articulo RedHot
Medicamentos: dosis, posologia, forma . . ,
galénica 8,9 Incluido Media = 8/articulo RedHot
Consulta: detalle de la anamnesis
(sintomas homeopaticos utilizados para la 9,4 Incluido Media = 8/articulo RedHot
toma de decisiones, etc.)
Seguimiento y resultados: posible atribucion Media = 8/probabilidad de atribucion causal
causal de los cambios, evaluados/discutidos 8,6 Incluido de los cambios a tratamiento homeopatico es
de forma explicita claramente un requisito previo clave
Media = 8/es en principio un aspecto “genérico”,
pero se considera que es particularmente
importante en relacion con un mayor
Seguimiento v resultados: pruebas obietivas ) reconocimiento de la efic’acia de la homeopatia.
: g 2 L 8,0 Incluido Se necesita una definicion clara de lo que se

(si procede/si estan disponibles)

quiere decir con “objetivas”. Se pueden utilizar
las definiciones propuestas en version reducida
de los Criterios Modificados de Naranjo,
desarrollados en el contexto de la HPUS
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Tabla 1. Resumen de los elementos incluidos y excluidos después de las rondas Delphi (continuacion)

Articulo PuntuaF on Decision 'respfcto Razén/comentario
media al articulo
Se considera importante o muy importante
por la mayoria, excepto para 2 encuestados.
Seguimiento y resultados: frecuencia - Principal preocupacion en torno a la dificultad
., L. 7,8 Incluido L .. :
de agravacion homeopatica para definir la agravacion. Esto se aclarara
mas adelante tanto como sea posible sobre la
base de la bibliografia mas reciente
Coqsul.taz des.cr1p.c’1on dg ¥os sintomas 6,2 Excluido/opcional Media = 8/pge§e ser considerado con fines
de individualizacion notificados educativos/didacticos
Prescripcion homeopatica: aporta los datos 59 Excluido/opcional M.Ed]a lS 8{pliede serlllmportantglz por fi
de repertorizacion de datos , p ejemplo, si el caso clinico se utilizo con fines
educativos/didacticos
Media = 8/la referencia a la “ley de Hering”
Seguimiento y resultados: valoracion de grovocg una slerle df r??cc(;onles nfegat]‘éas d'
la evolucion de la enfermedad de acuerdo 59 Excluido/opcional dm S a(;go, a levo areln @S ha S
con los principios homeopaticos (p. €j., la ley ’ P de acuerdo con 1os principios omeoga,\tlcos &s
de Hering) importante como parte de la evaluacion de la
posible atribucion causal y se ha integrado en
los Criterios Modificados de Naranjo (anexo 1)
Prescripcion homeopatica: estrategia de Media = 8/puede ser importante (p. €j., si el
prescripcion: totalidad de los sintomas, 7,6 Excluido/opcional  caso clinico se utilizd con fines educativos/
esenciales, de fondo, etioldgicos, etc. didacticos)
Seguimiento y resultados: se establecen Media = 8/puede ser importante con fines
y analizan los sintomas relacionados con 7,2 Excluido/opcional  de investigacién, incorporacién al acervo/
cada medicamento individual farmacognosia, etc.
Seguimiento y resultados: atribucion de
los cambios observados a un medicamento Se excluye como articulo separado, pero
determinado, incluyendo cuando se administre . se puede incorporar en la evaluacion de la
R . . . 7,8 Excluido . L <
mas de un medicamento al mismo tiempo o posible atribucion causal de los cambios
cuando se administre una serie de diferentes (articulo basico)
medicamentos
Seguimiento y resultados: tratamientos . Importante, pero ya cubierto por el articulo 9a
. 9,1 Excluido , e . o
concomitantes de la guia CARE (“Tipos de intervencion”)

i . - Importante, pero ya cubierto por el punto 10c
Segu1m1eqto Yy TEUREES EelErEnE R 8,0 Excluido de la guia CARE (“Observancia y tolerancia a
al tratamiento . i

la intervencion”)
Seguimiento y resultados: la duracion del .
seguimiento, incluyendo su suficiencia para 8,5 Excluido Iyl ey OV LI
. ’ articulo 7 de la guia CARE 7 (“Calendario”)
la evaluacion
Seguimiento y resultados: resultado verificado . .
por los medidos convencionales apropiados 2 SEOE Media = 8
Consulta: duracion, frecuencia, fechas . Media = 8/las fechas de C°“S‘,“ta deben ,
7,1 Excluido integrarse como parte del articulo 7 de la guia
de consulta ;
CARE (“Calendario”)
Control de calidad: sistema de puntuacion . .
de la calidad utilizado 6,7 Excluido i =
Medicamento(s): fabricacion; método de . .
dilucion (p. ej., korsakoviano, hahnemanniano) c SEER Media = 8
Medicamento(s): fabricacion; fabricante, . .
referencia de la farmacopea & 2EED Media = 8
Seguimiento y resultados: medida de resultado 6.3 Excluido Megj'la = B/puelde s:erl1m1pzozitar:te, ya CARE
percibido por el paciente (p. e€j., MYMOP) ? C‘L‘j Uz pqr © artlculo , S & giE
(“Perspectiva del paciente”)
Discusion: reflexion sobre las implicaciones 6,3 Excluido Media = 8, ya cubierto por el articulo 11

para la practica

de la guia CARE (“Discusion™)
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Tabla 1. Resumen de los articulos incluidos y excluidos después de las rondas Delphi (continuacion)

Puntuacién

Decision respecto

Articulo . , . Razon/comentario
media al articulo
y G =1 - Media = 8/ya cubierto por el articulo 13

Introduccion: autorizacion explicita del . ,

SeEe & 6,1 Excluido de la guia CARE (“;El paciente dio su
consentimiento informado?”)

Consulta: contexto (atencion primaria/ . .

secundaria, provision publica/privada, etc.) At B Media = 8

Médico: calificaciones, experiencia practica . .

y clinica en anos/horas por semana, etc. I Ealiee Media = 8

Control de calidad: caso clinico revisado por, 59 B Mled1a = 8/C°nS]derad,° Enportapte por- d

o discutido con, colegas ) algunos, pero poco practico en la mayoria de
las situaciones
Media = 8/pero no hay, por supuesto,
nada malo en establecer explicitamente los

Introduccioén: objetivos declarados 4,9 Excluido objetivos en la introduccién. No se hace
referencia especifica a este articulo en la lista
de comprobacion CARE
Media = 8/considerado importante por

. . A o lgunos, pero no es factible en la mayoria de

Seguimiento y resultados: confirmacion por un . a o L= L . , o

A EERh G 4,6 Excluido los casos. Si esta (11spon1ble, podria cg(\trlbmr
a la “evidencia objetiva” y la evaluacion de la
atribucion causal

Prescripcion homeopatica: confianza en la(s) 45 Excluido Media = 8/en general considerado subjetivo y

prescripcion(es)

poco fiable

*Incluido: incluido como uno de los elementos basicos. Excluido/opcional: excluido de articulos basicos, pero se puede considerar opcionalmente depen-

diendo del objetivo del caso clinico. Excluido: excluido.

lizado. Los 3 elementos “basicos” especificos de presen-
tacion de casos clinicos se encontraban en la categoria
“Seguimiento y resultados”.

El articulo “frecuencia de agravacion homeopatica” se
califico justo por debajo del limite para su inclusion como
elementos basico. Esto se debid principalmente al hecho de
que 2 expertos lo calificaron como de importancia “baja”.
Por tanto, este punto se traté con mayor detalle en la ter-
cera ronda Delphi. Las principales razones aducidas para ser
calificado como punto de baja importancia por parte de los
2 expertos, fue la dificultad percibida de definir la agrava-
cién homeopatica de manera clara y coherente. Aunque la
definicion de la agravacion homeopatica es algo que aln
puede afinarse y mejorarse (v. apartado “Discusion”), se
decidio incluir este elemento en la lista “basica”.

Cinco elementos excluidos (que aparecen en la tabla
como “excluido/opcional”) fueron calificados como impor-
tantes por algunos, pero no de manera coherente por
todos. Esto tenia que ver con el hecho de que el elemento
era muy importante en el contexto del uso de informes de
casos clinicos, por ejemplo, con fines educativos/didacti-
cos, pero no era importante y/o era demasiado especiali-
zado en el contexto de la mayoria de los otros propositos.
Por tanto, se recomendéd tener en cuenta la incorporacion
de cualquiera de estos 5 puntos para su inclusion opcional
basandose en “un fin especifico”.

Se consider6é que un elemento (atribucion de los cambios
observados a un medicamento determinado) era impor-
tante, pero se decidié que era una parte de la evaluacion

de la posible atribucion causal de los cambios y por ello
se excluyé como articulo por separado. Algo similar se
aplico al elemento sobre la valoracion de la evolucion de la
enfermedad de acuerdo con los principios homeopaticos (p.
€j., “ley de Hering”). A pesar de una calificacion de impor-
tancia baja, lo que se debid principalmente a las reservas
asociadas con el término “ley de Hering”, el aspecto de la
“evolucion de la enfermedad” es en realidad un criterio
importante para la posible atribucion causal de los cam-
bios, y este aspecto se ha integrado como 2 criterios en la
“direccion de la cura” en los Criterios de Causalidad Modifi-
cados de Naranjo, que se enumeran mas adelante.

En la tabla 2 se presenta la relacion de los elementos
HOM-CASE seleccionados junco con los elementos de la
guia CARE de comunicacion de casos clinicos.

La tabla 2 ilustra como y donde se pueden anadir los 8
elementos basicos a la lista de comprobacién CARE, como
6 elementos suplementarios en los apartados 6, 9 y 10 de
CARE. La reduccion de 8 a 6 articulos se debid a la fusion
de los 3 elementos “medicacion” en un solo articulo como
extension del apartado CARE 9 “intervencion terapéutica”.

Discusion

En este estudio se eligieron 8 elementos “basicos”, consi-
derados importantes para ser incluidos en los informes de
casos clinicos homeopaticos, y estos elementos se pueden
integrar en los puntos CARE de comunicacion de casos



104

R.A. van Haselen

Tabla 2. Articulos de la guia HOM-CASE (en cursiva) y su posicion propuesta en colaboracion con los articulos de la guia CARE

(en redonda fina)

Area

Descripcién

Titulo

Las palabras “informe de caso” deben aparecer en el titulo junto con lo mas interesante de este caso

Palabras clave

Los elementos clave de este caso en 2-5 palabras clave

Introduccion: ;qué es Unico en este caso?, ;qué aporta de nuevo a la bibliografia médica?

Los principales sintomas del paciente y los hallazgos clinicos importantes

Resumen . . . Ja . . . ’ .
Los principales diagnosticos, intervenciones terapéuticas y resultados
Conclusion: ;cuales son las principales lecciones que se pueden extraer de este caso?
Introduccion Breve resumen de los antecedentes de este caso haciendo referencia a la literatura médica pertinente

Informacién del paciente

Informacion demografica (como edad, sexo, origen étnico, profesion)
Principales sintomas del paciente (sus principales molestias)

Historial médico, familiar y psicosocial que incluya la dieta, el estilo de vida y la informacion genética
pertinente

Enfermedades concomitantes pertinentes, incluyendo intervenciones anteriores y sus resultados

Hallazgos clinicos

Describir los hallazgos pertinentes de la exploracion fisica

Historia clinica detallada (sintomas homeopdticos que determinaron la seleccion de los medicamentos, etc.)

Calendario

Describa hitos importantes relacionados con sus diagndsticos e intervenciones (tabla o figura)

Evaluacion diagnéstica

Métodos diagnosticos (como exploracion fisica, analiticas, técnicas de diagnostico por imagen, cuestionarios)
Problemas para el diagnostico (como econémicos, linglisticos o culturales)
Razonamiento diagndstico, incluidos otros posibles diagnosticos tenidos en cuenta

Caracteristicas de prondstico (como los estadios en oncologia), cuando proceda

Intervencion terapéutica

Tipos de intervencion (como farmacoldgica, quirtrgica, preventiva, autocuidados)
Administracion de la intervencion (como dosis, concentracion, duracion)

Cambios en la intervencion (con justificacion)

Tipo de homeopatia (individualizada, estandarizada, isopatia o compuestos)

Medicamento(s) (lista de principios activos y marcas, dilucion y escala, forma galénica)

Seguimiento y resultados

Resultados evaluados por el médico y por el paciente

Resultados importantes de la prueba de seguimiento

Observancia y tolerancia de la intervencion (;como se ha evaluado?)
Efectos adversos e imprevistos

Pruebas objetivas (si procede)

Aparicién de “agravacion homeopdtica”

Atribucion causal o discusion de los cambios observados

Discusion

Puntos fuertes y limitaciones en el manejo de este caso
Discusion de la bibliografia médica pertinente
Justificacion de las conclusiones (incluida la evaluacion de las posibles causas)

Principales lecciones que se pueden extraer de este informe de caso

Perspectiva del paciente

¢Comunico el paciente su perspectiva o experiencia? (incluir siempre que sea posible)

Consentimiento informado

¢Dio el paciente su consentimiento informado? Facilitelo si se le solicita

HPUS: Farmacopea Homeopatica de los Estados Unidos (Homeopathic Pharmacopoeia of the United States).

Pruebas objetivas: los resultados que reflejan la observacion externa por parte de expertos de cualquier medida del paciente. Las pruebas objetivas
incluyen pruebas de laboratorio, informes de rayos X, exploracion u observacion por parte de un profesional médico u otros datos similares (propuesto
por el Grupo de Trabajo de Datos Clinicos de la HPUS).

Agravacion homeopatica: la definicion de los criterios debe especificarse, por ejemplo, de acuerdo con Stub et al®10.

Atribucion causal de los cambios: para la evaluacion, tener en cuenta los “Criterios Modificados de Naranjo” (anexo 1).
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Anexo 1. Criterios Modificados de Naranjo propuestos por el Grupo de Trabajo de Datos Clinicos de la HPUS (estado en

diciembre de 2015)*

No se sabe con

o e seguridad o ND
1. ¢Hubo una mejoria del sintoma o enfermedad principal para la cual se receto el 2 1 0
medicamento homeopatico?
2. ;La mejoria clinica ocurrié dentro de un marco temporal plausible en relacion con el 1 2 0
consumo del farmaco?
3. ¢Hubo una agravacion inicial de los sintomas? (necesita definirse en el glosario) +1 0 0
4. ;El efecto abarca mas que el sintoma o la enfermedad principal, es decir, en definitiva, 1 0 0
otros sintomas mejoraron o cambiaron?
5. ;Mejoro el bienestar general? (sugerir con una escala validada) +1 0 0
6. (A) Direccion de la cura: jalgunos de los sintomas mejoraron en orden inverso
, +1 0 0

al desarrollo de los sintomas de la enfermedad?
6. (B) Direccion de la cura: 2 de los siguientes aspectos se aplicaron al menos
a la mejoria de los sintomas:

o De los organos de mayor importancia a aquellos de menor importancia +1 0 0

o De aspectos mas profundos de la persona a otros mas superficiales

o Desde lo mas alto hasta abajo
7. ;Reaparecieron temporalmente “sintomas antiguos” (definidos como sintomas no estacionales “ 0 0

y no ciclicos que anteriormente se pensaba que se habian resuelto) durante la mejoria?

8. ;Existen causas alternativas (ademas de las médicas) que —con una alta probabilidad—,
podrian haber causado la mejoria? (tener en cuenta el curso conocido de la enfermedad, -3 +1 0
otras formas de tratamiento y otras intervenciones clinicamente importantes)

9. ;Alguna prueba confirmé la mejoria de la salud? (p. €j., pruebas de laboratorio,

observacion clinica, etc.)

+2 0 0

10. ;jRepetir la dosis, si se llevo a cabo, produjo mejorias clinicas similares? +1 0 0

ND: no disponible; HPUS: Farmacopea Homeopatica de los Estados Unidos (Homeopathic Pharmacopoeia of the United States).

*Puntuacion maxima = 13; puntuacion minima = -3.

clinicos como 6 elementos suplementarios. Se definieron
otros 5 elementos “opcionales”, que pueden tenerse en
cuenta cuando se describen casos clinicos con fines espe-
cificos, por ejemplo, con fines educativos.

Se seleccionaron estos criterios sobre la base de un con-
senso entre un amplio grupo de expertos internacionales,
utilizando el consolidado y validado método Delphi.

Una posible limitacion fue la ausencia de una reunion pre-
sencial entre los expertos participantes. Esta reunion podia
haber sido Util para profundizar ain mas en la comprension
de los diferentes puntos, incluyendo la identificacion de ele-
mentos que necesitarian mas explicaciones en un documento
de “argumentacion y explicacion”. A pesar de que no se man-
tuvo esta reunion presencial, quedo claro que 3 puntos/temas
necesitaban claramente mas argumentacion y explicacion.

Una cuestion clave es como evaluar la probabilidad
de que los cambios observados sean atribuibles al(a los)
tratamiento(s) homeopatico(s). En otro contexto, el Grupo
de Trabajo de Datos Clinicos (que lidera el autor) de la
Farmacopea Homeopatica de los Estados Unidos (HPUS,
Homeopathic Pharmacopoeia of the United States) continla
trabajando en este punto. Este grupo de trabajo tiene la
mision de desarrollar una guia para la evaluacion del mate-
rial recibido sobre casos clinicos como parte de presenta-
ciones monograficas; un criterio fundamental de seleccion
es que se considere probable que los cambios observados
sean atribuibles al(a los) tratamiento(s) homeopatico(s).
En otro proyecto, Rutten propuso criterios* basados en los

desarrollados por Naranjo et al’ para la evaluacion de la
causalidad en el contexto de la identificacion de posibles
reacciones adversas a los medicamentos. Se revisaron estos
“Criterios Modificados de Naranjo” y se volvieron a modifi-
car por el Grupo de Trabajo de Datos Clinicos, y se pusieron
a prueba en Estados Unidos e India. En el anexo 1 se pre-
sentan estos Criterios Modificados de Naranjo propuestos
en la actualidad, incluyendo la “importancia” o las “pun-
tuaciones” dadas a los diversos elementos. Debe tenerse
en cuenta que estos criterios todavia estan en proceso de
validacion adicional y, por tanto, estan sujetos a cambios. A
pesar de ello, la incorporacion de los criterios actuales para
evaluar y hacer transparente la posible atribucion causal de
los cambios en los informes de casos clinicos homeopaticos
ya es un gran paso adelante.

La segunda cuestion es la necesidad de una definicién
clara de agravacion homeopatica para que pueda utili-
zarse de forma coherente. Esta definicion debe incluir
un limite claro entre agravacion homeopatica y reaccion
adversa a medicamento. A pesar de las buenas intencio-
nes, la definicion actual del diccionario de homeopatia®
carece de la claridad y los detalles necesarios: “una
agravacion homeopatica o terapéutica (a veces también
denominado “crisis curativa”) es un empeoramiento tem-
poral de los sintomas existentes tras la administracion de
una prescripcion homeopatica correctamente elegida, que
indica una respuesta favorable al tratamiento”. Afortuna-
damente, Stub et al%'%, que estan llevando a cabo un pro-
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grama de investigacion sobre este tema, han logrado avan-
ces considerables. A diferencia de los resultados de una
revision realizada por Grabia y Ernst!! sobre la existencia
de agravaciones en los ensayos clinicos de homeopatia,
Stub et al sostienen que las agravaciones homeopaticas a
menudo son eventos “sutiles” (mas que espectaculares),
que requieren experiencia homeopatica para ser identifi-
cados. Proponen la definicion de agravacion homeopatica
segun los siguientes criterios: a) aumento de los sintomas
existentes del paciente; b) y/o una sensacion de bienestar
que surge 1-3 dias después de tomar el medicamento, y ¢)
y/o dolor de cabeza o cansancio que pueden acompanar
estos sintomas'2. La HPUS también esta investigando esta
cuestion y actualmente propone la siguiente definicion:
“un empeoramiento temporal de sintomas existentes pre-
viamente dentro de un marco temporal plausible después
de la administracion de un medicamento homeopatico,
seguido por una mejora de la enfermedad del paciente”.
Asi pues, aunque no existe consenso y todavia se necesita
mas investigacion, se continta intentando definir mejor
las agravaciones homeopaticas como parte de una “res-
puesta curativa” deseable y delimitar la definicion a partir
de las “indeseables” reacciones adversas a medicamentos.
Evaluar la existencia de agravaciones homeopaticas es
también uno de los “Criterios Modificados de Naranjo”
mencionados anteriormente. Probablemente hay mas
sinergias/superposicion con los “Criterios Modificados
de Naranjo”; por ejemplo, “mejora del bienestar gene-
ral” es uno de los criterios y podria ser similar al criterio
“una sensacion de bienestar que surge 1-3 dias después
de tomar el medicamento”, utilizado por Stub et al para
definir las agravaciones homeopaticas. Una investigacion
mas profunda de esta superposicion conceptual esta cla-
ramente indicada y podria producir nuevas mejorias en los
Criterios Modificados de Naranjo, asi como promover una
evaluacion mas coherente de las agravaciones homeopati-
cas. A pesar de estos avances prometedores, cabe mencio-
nar que aun no se ha evaluado hasta qué punto los crite-
rios de Stub seran aceptados por la comunidad homeopa-
tica de otros paises o de diferentes escuelas. Tras debates
ulteriores en la comunidad homeopatica, es probable que
se continGen elaborando criterios para definir las agrava-
ciones homeopaticas. Desde el punto de vista de la notifi-
cacion de agravaciones en los informes de casos clinicos,
el aspecto mas importante es que deben quedar explicitos
los criterios utilizados. De esta manera, informes de casos
de alta calidad también podran contribuir a un desarrollo
y una explicacion ulteriores de este articulo.

El tercer articulo/area se refiere a la notificacion de la
existencia de datos objetivos de resultados. Si estos estan
disponibles, se considera que anaden un valor considerable
a un informe de caso. No debe interpretarse que la ausen-
cia de datos objetivos es algo “negativo”, sino simplemente
que la disponibilidad de seguimiento objetivo y resultados
es algo “positivo”. Sin embargo, no existe una definicion
consensuada claramente sobre lo que se quiere decir con
“objetivo”. Dentro del Grupo de Trabajo de Datos Clinicos
HPUS, este tema se debatid ampliamente porque la cons-
tatacion de mejoria de la salud mediante pruebas objetivas
se considerd una contribucion positiva a la evaluacion de
la atribucion causal (uno de los elementos de los Criterios
Modificados de Naranjo). Se formuldé una definicion “inclu-

siva” de “pruebas objetivas” de la siguiente manera: “los
resultados que reflejan la observacion externa por parte
de expertos de cualquier medida del paciente: las pruebas
objetivas incluyen ‘pruebas de laboratorio, informes de
rayos X, exploracion u observacion por parte de un profesio-
nal médico, u otros datos similares’”.

Los otros elementos basicos de HOM-CASE se referian a
la intervencion terapéutica y la descripcion de la historia
clinica, incluyendo los sintomas homeopaticos utilizados para
las decisiones de tratamiento. En general, parece que estos
puntos sean mas “sencillos” en su aplicacion, por lo que es
necesaria la explicacion y la elaboracion principales respecto
a los 3 elementos fundamentales analizados anteriormente.

Como paso siguiente, es fundamental una mayor y mas
amplia difusion en la comunidad homeopatica de la guia
de presentacion de informes y de su importancia para
el fomento de la comunicacion de casos clinicos de alta
calidad. Esto también deberia llevarse a cabo mediante
conferencias, seminarios y talleres de presentacion de
casos clinicos. Profesores seleccionados adecuadamente,
lideres de opinion y homeopatas con mucha experiencia
podrian ser una estrategia eficaz para aumentar el conoci-
miento y la aceptacion de la guia de presentacion de casos
clinicos en la comunidad homeopatica. En Ultima instan-
cia, aprender a aplicar la guia de presentacion de casos
clinicos debe adquirir una dimension importante en la
formacion de todos los homedpatas. El desarrollo de esta
guia de presentacion se centra principalmente en el uso
de casos clinicos como datos “de observacion”, con énfasis
en “mejorar”, en lugar de “probar”, la homeopatia. Con
este Ultimo fin, los ensayos clinicos, incluidos los estudios
experimentales de casos individuales'3, probablemente
son mas apropiados. El disefo elegido de investigacion
siempre debe estar adaptado de forma éptima al objetivo.

En homeopatia, actualmente hay una serie de iniciativas
relacionadas con el area de los informes de casos clinicos.
Una de ellas es el Journal of Case Studies in Homeopathy
(http://www.jcshom.com/index.php/jcsh/index), que se
cred en 2013. Vale la pena mencionar otras iniciativas,
como el Archive for Homeopathy (http://www.archivefor-
homeopathy.com/); Homeopathy Case Reports (http://
homeopathycasereports.com/); Emprirical homeopathy
via the documentation of cases promovida por WissHom,
la Wissenschaftliche Gesellschaft fir Homoopathie Scien-
tific Society for Homeopathy (http://www.wisshom.de/
index.php?MenulD=15); la iniciativa Making Cases Count de
Relton et al', y varios proyectos del Comité Holandés de
Métodos y Validacién dirigidos por Rutten®.

De manera mas general, en el ambito de la MCA hay un
nimero de “programas de mejores series de casos”, pioneros
en especial en el area de oncologia, donde es dificil o imposi-
ble realizar ensayos clinicos aleatorios en las modalidades de
la MCA por motivos éticos y/o practicos. Hay una variedad de
programas en diversos paises, entre los cuales se encuentran
Canada'®, Estados Unidos'®:7 Dinamarca'®, Noruega'®2! y
Alemania?Z, con el objetivo de recoger los casos “mejores”
o0 casos “excepcionales”. Launsg et al?! establecen 4 enfo-
ques diferentes para la recogida de casos: 3 recopilan casos
clinicos a partir del proveedor del tratamiento y 1 recoge
historias de casos principalmente de los propios pacientes.
Sin embargo, no hay acuerdo sobre la definicion de lo que es
un caso “mejor”. Adams et al' critican diversos modelos de
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“mejores casos” 172122 por estar demasiado centrados en cri-
terios objetivos definidos por el investigador/clinico y a favor
de plantear un “modelo hibrido” que incorpore criterios de
resultados seleccionados por los pacientes. La integracion de
un enfoque mas “centrado en el paciente” encaja bien con
la guia CARE, que recomienda incluir la notificacion de si el
paciente ha dado su punto de vista siempre que sea posible.
Sin embargo, la guia CARE podria hacer mayor hincapié en
este aspecto, al incluirlo como elemento obligatorio en los
articulos de la seccion “Discusion” mas que como elemento
opcional, enumerado actualmente después de los elementos
de la seccion “Discusion”. Esto parece especialmente apro-
piado en el caso homeopatico —asi como en muchas otras
modalidades de la MCA—, donde el tratamiento es altamente
individualizado y “centrado en el paciente” como un prin-
cipio fundamental del sistema terapéutico. Esta claro que
todos los enfoques mencionados anteriormente se beneficia-
ran de contar con informes de casos clinicos de alta 0 mas
alta calidad.

Una limitacion general es el hecho de que los informes
de casos clinicos, aunque estén perfectamente dirigidos y
redactados, rara vez son suficientes como prueba de cau-
salidad. Esto Ultimo posiblemente puede ser excepcional,
por ejemplo, en el caso de obvias e intensas reacciones
adversas a medicamentos convencionales, pero cuando los
efectos adversos o terapéuticos son menos espectaculares,
como suele ser el caso en MCA y homeopatia, el material
del caso clinico en si mismo es insuficiente como prueba
de causalidad. No obstante, el marco metodolégico aso-
ciado con la investigacion de casos clinicos ha avanzado
considerablemente en los Ultimos anos. Estos desarrollos
han sido impulsados tanto por los avances en los campos
de la medicina y la epidemiologia?326 como a través de
la “fertilizacion cruzada” de los ambitos de las ciencias
sociales?’-28 y la psicologia??, y por los desarrollos e inicia-
tivas en el campo de la MCA, incluyendo, en especial, la
medicina antroposofica3?-32 y homeopatica®33,34,

Los datos basados en informes de casos clinicos desem-
pefan un papel importante como un “pilar” basico del
marco de las pruebas propuesto por las modalidades de
MCA utilizadas tradicionalmente3, las cuales siguen un
flujo que se puede resumir como “del lecho del enfermo
a la mesa del laboratorio”. Esto contrasta con el marco de
las pruebas de los medicamentos convencionales, los cua-
les siguen un flujo conocido a menudo como “de la mesa
del laboratorio al lecho del paciente”.

El marco de las evidencias de la MCA también contrasta
con el marco de las evidencias de la medicina convencional;
este ultimo se centra en una “jerarquia de las pruebas”,
con las revisiones sistematicas y los metaanalisis en la parte
superior, y los casos clinicos en la parte inferior. En el marco
“apropiado para la MCA” antes mencionado, la perspectiva
de diferentes tipos de pruebas tiende a ser no jerarquica y se
conoce como un “mosaico de pruebas”3®, una “casa de prue-
bas”37 o una perspectiva “circular”38, en lugar de una pers-
pectiva jerarquica de las pruebas. En lugar de encontrarse
en la parte inferior de una “jerarquia de las pruebas”, los
informes de casos clinicos de alta calidad claramente desem-
pefan un papel importante en este marco “circular”.

Al usar las anteriores metaforas, “pilar” y “casa de prue-
bas”, es evidente que los “pilares” de alta calidad son una
base fundamental para la construccion de una “casa de

pruebas” solida. Los informes de casos de alta calidad son
la base de “series de casos” de alta calidad como aspecto
adicional de este amplio marco. La descripcion de 2 casos
con la misma exposicion (p. €j., tratamiento) y/o resultado
de una enfermedad (p. €j., efecto adverso) constituye efec-
tivamente una “serie de casos” pequefa, si bien muy proba-
blemente sea incompleta. Es probable que una serie de casos
mayor sea mas completa y, por tanto, mas fiable. Cabe sefa-
lar que una serie de casos grande es distinta de un estudio de
cohortes en términos de disefio. Estos términos no siempre
se comprenden por completo y se utilizan de forma incohe-
rente en la bibliografia médica3®. La principal diferencia es
que un estudio de cohortes también evalGa a los individuos
“no expuestos”, es decir, con y sin resultado(s) de interés.
Esto permite el calculo de probabilidad de los resultados
deseables, o no deseables, en relacion con una exposicion (p.
€j., tratamiento) de interés. Esto Gltimo no es posible en una
serie de casos.

Durante la realizacion del trabajo de este proyecto, el
autor progresivamente se ha ido dando cuenta de que la
capacidad de “pensar de forma critica” es un importante
requisito previo adicional para “cosechar” todos los benefi-
cios potenciales de la guia de presentacion®0. Los médicos
tienden a asociar el ambito del pensamiento critico mas con
la ciencia y la investigacion que con la practica clinica. Soy
de la opinion de que el pensamiento critico es tan impor-
tante para los médicos como para los investigadores y el
tema de los informes de casos clinicos acertadamente lo ilus-
tra: si “se aplican de forma critica” y debidamente, los infor-
mes de casos clinicos de alta calidad pueden hacer valiosas
contribuciones a la base de conocimientos homeopaticos.
Ademas, los informes de casos clinicos como datos observa-
cionales (en lugar de experimentales) pueden estar afecta-
dos por una serie de prejuicios*!, que van desde la toma de
decisiones y sesgos de comportamiento a los sesgos en la pro-
babilidad y creencias, hasta los prejuicios sociales y los erro-
res de memoria. Por ejemplo, un importante sesgo potencial
podria deberse a los cambios observados de manera erro-
nea o demasiado generosamente atribuidos al tratamiento
homeopatico. Si “se aplican de manera acritica”, incluso los
casos clinicos bien notificados solo afladen mas “confusion”
e imprecisiones a la base de conocimiento homeopatico. Por
tanto, la formacion y el conocimiento de los diferentes tipos
de sesgos que pueden afectar a los informes de casos clinicos
son fundamentales para mejorar la toma de decisiones, tanto
en la investigacion como en la practica.

El uso de la extension de la guia HOM-CASE contribuye a
una comunicacion transparente y exacta, y puede mejorar
en gran medida la calidad y la fiabilidad de los informes
de casos clinicos en homeopatia. Otras modalidades de
MCA podrian beneficiarse también de la incorporacion de
los elementos de la guia de presentacion de casos clinicos
“especificos de tratamiento”.
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