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BIOBADASAR fase III pretende mejorar la recogida
de información en relación a los seguimientos de
los pacientes y la posibilidad de estudiar la
causalidad de los acontecimientos adversos, así
como las comorbilidad que presentan los pacientes.

Introducción: 



Objetivos:
Identificar acontecimientos adversos que aparezcan durante el tratamiento     
de enfermedades reumáticas con terapias biológicas y medicamentos 
biosimilares, y estimar su frecuencia de aparición. 

Identificar acontecimientos adversos inesperados.

Identificar acontecimientos adversos que aparezcan tras la suspensión del 
tratamiento. 

Evaluar, en condiciones no experimentales, el tiempo transcurrido hasta la  
suspensión de terapias biológicas en pacientes con patología reumática, así 
como los motivos que llevan a dicha interrupción: efecto secundario, 
inefectividad o pérdida de efectividad del biológico, remisión o muerte.

Evaluar la evolución de la actividad en los pacientes incluidos en el registro.



CRITERIOS DE INCLUSION:

✓ Artritis reumatoide ✓ Síndrome Sapho
✓ Artritis Idiopática Juvenil ✓ Uveítis sin enfermedad reumática
✓ Espondilitis anquilosante ✓ Oligoartritis crónica seronegativa
✓ Artritis o spa psoriásica ✓ Artritis reactiva
✓ Enfermedad de Still ✓ Fascitis eosinofílica
✓ Artritis enteropática ✓ Overlap
✓ Espondiloartropatía indiferenciada ✓ Sarcoidosis
✓ Sjögren primario ✓ Espondilitis A. Juvenil
✓ Lupus eritematoso sistémico ✓ Vasculitis
✓ Enfermedad de Behcet ✓ Psoriasis
✓ Espondiloartropatía juvenil indiferenciada ✓ Polimialgia Reumática
✓ Pioderma gangrenoso ✓ Hidrosadenitis recidivante
✓ Poliomiositis/Dermatomiositis ✓ Osteoporosis
✓ Síndrome de Felty ü Enfermedades autoinflamatorias
✓ Policondritis recidivante
✓ Esclerodermia

•Paciente que inicie tratamiento biológico para alguna de las siguientes
patologías:



•Pacientes que firmen el consentimiento informado.

•Se incluirán pacientes que empiecen tratamiento biológico o que se
encuentren en tratamiento con alguno de los siguientes fármacos

CRITERIOS DE INCLUSION:

• Abrilada (Adalimumab)
• Actemra (Tocilizumab)
• Amgevita (Adalimumab)
• Apremax (Apremilast)
• Benlysta (Belimumab)
• Cimzia (Certolizumab)
• Cosentyx (Secukinumab)
• Enbrel (Etanercept)
• Enerceptan (Etanercept)
• Humira (Adalimumab)

• Ilaris (Canakinuma)
• Inflectra (Infliximab)
• Ixifi (Infliximab)
• Kevzara (Sarilumab)
• Kineret (Anakinra)
• Mabthera (Rituximab)
• Novex (Rituximab)
• Nucala (Mepolizumab)
• Ocrelizumab
• Ofev (Nintedanib)
• Olumiant (Baricitinib)
• Orencia (Abatacept)
• Otezla (Apremilast)

• Pirfenidona
• Prolia (Denosumab)
• Remicade (Infliximab)
• Remsina (Infliximab)
• Rinvoq (Upadacitinib)
• Simponi (Golimumab)
• Skyrizi (Risankizumab)
• Stelara (Ustekinumab)
• Taltz (Ixekizumab)
• Tremfya (Guselkumab)
• Xeljanz (Tofacitinib)



. Pacientes que tengan prescrito algún tratamiento biológico en 
investigación o que lo hayan recibido en los últimos 6 meses. 

.     Pacientes que no firmen el consentimiento informado

CRITERIOS DE EXCLUSION:





Grupo control
Por definición, los controles deben ser un subgrupo 
representativo de los miembros del mismo grupo base que 
dio origen a los casos.

Un control debería tener las mismas chances de ser 
seleccionado como caso si se hubiera expuesto al 
tratamiento

La mejor técnica es la de apareamiento (matching), con 1 
control como mínimo  por caso ingresado



Centros incluidos en BIOBADASAR:
21 centros en CABA
7 centros en Córdoba
5 centros en La Plata
3 centros en Rosario
2 centros en Tucumán
2 centros en Entre Ríos
2 centros en Santa Fe 
2 centros de provincia de Bs As
2 centro en Mendoza
1 centro Bariloche
1 centro en Luján
1 centro en Bahía Blanca
1 centro en Catamarca
1 centro de Chaco
1 centro de Formosa
1 centro de Neuquen



¿Cómo ingresar?
http://biobadasar.ser.es

Google: poner Biobadasar

Por la página de la Sociedad Argentina de Reumatología:

http://biobadasar.ser.es/




Una vez que ingresa con usuario y clave…



























Acontecimiento  adverso:
Cualquier incidencia perjudicial para la salud en un paciente tratado con un 
medicamento, aunque no tenga necesariamente relación causal con dicho 
tratamiento.

Acontecimiento adverso GRAVE (cualquier dosis), produzca:
Muerte o amenace la vida del sujeto
Hospitalización o la prolongación de ésta
Produzca invalidez o incapacidad permanente o importante
De lugar a una anomalía o malformación congénita.











Comunicación de sospechas de Reacciones 
Adversas

La comunicación de un acontecimiento adverso grave a 
BIOBADASAR no exime de la obligación de comunicar dicho 
acontecimiento adverso cuando el médico sospeche una 
relación de causalidad (sospecha de reacción adversa), al 
Centro Autonómico de Farmacovigilancia correspondiente.



Monitorización:
Objetivo: controlar y mejorar la calidad de los datos recogidos en la 
plataforma, garantizar que se cumple el protocolo del estudio. 

Tipos de Monitorización:

. Online: se revisan todos los pacientes

. In situ: se revisan en todos los centros un número de pacientes 
(habitualmente 10) escogidos de manera aleatoria. 



Monitorización online







Monitorización in situ

Revisión de HC, CI, los datos introducidos a la plataforma y 
el archivo del investigador. 
Se comenta brevemente con el investigador la visita y 
problemas detectados. 
Se prepara un informe con los resultados 
Se envia al centro el informe.



Desviaciones:
Mayores: 

. Pacientes sin CI

. Centro sin compromiso del investigador firmado y fechado

. No tener un listado o método de reconocimiento de pacientes

. La no actualización de documentos en las sucesivas visitas

Menores: 

. 1-2 HC sin localizar (si es de algún paciente fallecido contará como 
mayor)

. Falta de la firma del médico en el CI

. Ausencia de fecha del médico o del paciente en el CI 



Incidencias:
Graves: 

1. Inicio, interrupción o cambio del tto no comunicados. 

2. No comunicar AA graves
3. Paciente sin identificar 

4. Fallecido no registrado

Leves: 

1. Comorbilidades no introducidas
2. Pruebas diagnósticas de TBC no introducidas

3. Carencia de algún dato para calcular el índice de actividad

4. Errores tipográficos

5. Ausencia de medicación concomitante en AA ya registrados

6. AA no grave no comunicado



Errores más frecuentes: 

1. Insertar pacientes sin tratamientos

2. Insertar registros (tto o AA) por duplicado

3. Insertar tto o AA sin fecha de inicio o de fin

4. Falta de actualización de datos de pacientes cargados 
previamente



Se pondrá un puntaje por centro: 

Bueno: aquellos que no se encontraron o si desviaciones y/o 
incidencias pero que se solucionaron.

Regular: aquellos que presentaron 2-3 desviaciones y/o incidencias 
graves persistentes.

Malo: aquellos que presentaron más de 3 desviaciones y/o incidencias 
graves persistentes. 

Se dará un plazo de 3 meses para corregir

Se realizará un nuevo monitoreo

De no corregir errores, el centro será dado de baja. 

Evaluación de centros



Cambio de centro!



CONTACTOS: 

biobadasar@gmail.com

gimenagmz@gmail.com

hayesalinas@gmail.com

martin.brom@reumatologia.org.ar

mailto:biobadasar@gmail.com
mailto:gimenagmz@gmail.com
mailto:mainadelavega.mdlv@gmail.com
mailto:mainadelavega.mdlv@gmail.com


MUCHAS GRACIAS POR 
PARTICIPAR….


