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Introduccion

Con el fin de alcanzar la excelencia basados en
las normas de buena practica clinica y unificar el
registro de los pacientes ingresados en |la
plataforma de BIOBADAMEX, el equipo de
Monitorizacion del Proyecto BIOBADAMEX 2.0
ha propone las siguientes sugerencias para
facilitar el registro de los pacientes y cumplir con
lo previamente expuesto.

Esperamos sea de utilidad.
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¢Qué es un acontecimiento adverso?

* “Se define como
acontecimiento adverso
(AA) todo aquello que
pueda pasarle al paciente
y que el clinico considere
lo suficientemente
importante como para
estar presente en el
expediente clinico.”
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Ejemplos:

1. Siel paciente presento gripe y esta registrado en el
expediente, debe generarse un AA.

2. Una hospitalizacion o una cirugia se registran como AA
especificando la causa:

- Hospitalizacion por estatus epiléptico
- Cirugia por Apendicitis

* Un embarazo se registra como AA con la finalidad de hacer
seguimiento del mismo y conocer el desenlace.

* No se toma como AA eventos secundarios a la propia
enfermedad

- Ejemplo: dedo en cuello de cisne por artritis reumatoide
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Incluir en el registro a pacientes que hayan
iniciado un tratamiento con terapia
biologica a partir de 2016.

Los datos clinicos de los pacientes deben
corresponder a los reportados en el
expediente el dia de inicio de la terapia
biologica que se registre en la plataforma.
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3. Se deben guardar los datos capturados antes
de pasar a otra seccion.

4. Se debe realizar la revision anual del
tratamiento tomando en cuenta la fecha de
inicio de la terapia, no el dia en que se
registro en la plataforma.
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' en
Registro de pacientes
Biobadamex

Bienvenido ala Plataforma BIOBADAMEX del Colegio Mexican,
Reumatolngl'a
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1. Crear nuevo registro

* Ingresar a la plataforma con su usuario y contraseia.
e Seleccionar crear nuevo CRD.

Plataforma BIOBADAMEX

Identificacion correcta

Hola, te has identificado
correctamente en la plataforma
Biobadamex.

Bienvenido a la Plataforma BIOBADAMEX del Colegio Mexicano de
Reumatologia

Este registro recoge informacidn sobre todos los acontecimientos adversos relevantes gue presenten los
pacientes que inicien tratamiento con las terapias bicldgicas. Su objetivo es conocer la seguridad de estos

medicamentos a largo plazo.
Ya puedes empezar a afadir

El registro es posible gracias a la colaboracidn de los asociados al Colegio Mexicano de Reumatologia. pacientes.
¥ BIOBADAMEX CRDs del centro
= ll‘E[ ms lﬂﬁ['\s -
Destacados g+ Crear nuevo CR

10/07/2015 - Reiniciando actividades

21/10/2011 - Avances en Biobadamex & Consultar documentacion 10
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2. Situacion general del paciente

e Marcar “activo” en todos

los pacientes.

Situacion general del paciente

1.1 Cddigo del centro 241
1.2 Cddigo del paciente

1.3 Situacion del paciente ! @ En activo O Pérdida

El cddigo de centro y de paciente los
proporciona el sistema.

* Completar fecha de
nacimiento
(dd/mm/aaaa), peso en
kilogramos y talla en
centimetros.

Datos sociodemogréificos

1.7 Fecha de nacimiento ! 04/10/1968

1.8 Sexo ! O Hombre @ Mujer
1.9 Peso del paciente (kg): 63,00
1.10  Talla (cm): 153

11



3. Datos clinicos

* Seleccionar el diagnéstico del paciente.

° Anotar |a fecha de Plataforma BIOBADAMEX
diagnostico
(si no se conoce la fecha

exacta, poner 15/06/del Datos clinicos del paciente 19877
ano en el que haya hecho

el diagnadstico).

2.1 Diagnéstico

2.2 Fecha de diagndstico

BIOBADAMEX

Artritis Enteropatica

Artritis Idiopatica Juvenil
Artritis Psoridsica

Artritis Reactiva

Artritis Reumatoide

EA juvenil

Enfermedad de Still
Enfermedad indiferenciada
Esclerodermia

Espondilitis Anguilosante
Enpondiloartropatia Indiferenciada
Lupus eritematoso sistémico
Osteoporosis

Qverlap

Poliartritis crénica seronegativa
Policondritis recidivante
Polimialgia reumatica

Psoriasis

S Soad

Sindrome de Felty

Sindrome de Sjdqgren primario
Uveitis sin Enfermedad Reumatica
Vasculitis

res

! 01/10/2014

12
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3.1. Especificaciones de las enfermedades

3.1.1. Artritis psoriasica | :  wuusosspsoaseo -
! 01/01/2010 dd/mm/aaaa
* Todas las artritis | |
- Seleccionar - i B
PSOriasiCas deben
., Oligoarticular
especificar la forma de Polrtculer
p rese nta C | é nene I T\fggltzgtign interfalangica distal
T TNEeumopata mMersicaymoross
p u nto 2 : 3 * :7 gj%((jgg:e?wrsecundario
() Uveitis

13



3.1.2. En otras enfermedades

2.1

2.2

2.3

24

Seleccionar en el punto 2.4 si

el o la paciente cuenta con
alguna de las caracteristicas

gue se sugieren

Diagndstico

Fecha de diagndstico

Si el diagndstico es de "Artritis 0 Spa
Psoridsica", especificar tipo de artriti
psoriasica

Especificaciones

Espondilitis Anquilosante

01/01/2014

- Seleccionar -

@ Afectacion axial
@ Afectacion periférica
()Amilodosis
AR seronegativa
Nefropatia llpica

Nodular
Sjogren secundario
™ Uveitis

|
|
() Neumopatia intersticial/fibrosis
|
|

2.1

2.3

2.4

Diagndstico

Fecha de diagnéstico

Si el diagndstico es de "Artritis o Spa
Psoridsica", especificar tipo de artritis
psoridsica

Especificaciones

Artritis Reumatoide
14/04/2010 dd/mm/aaaa

- Seleccionar - j

Afectacion axial
Afectacion periférica
Amilodosis
AR seronegativa
Nefropatia Ipica
Neumopatia intersticial/fibrosis
@ Nodular
@ Sjogren secundario
Uveitis

14
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4. Laboratorios

O Indeterminado

* Evitar dejar en blanco e .
los estudios. Valor factor reumatoide | 38000

* Reportar como positivo O Indeterminado
0 negativo. o .

* Poner indeterminado si Valor antiCCP (unidade: | 199,00
el estudio no se realizo | ® Indeterminado
o si asi lo reporta el o .
laboratorio. (en ese caso indeterminado
especificar en observaciones) A .

Observaciones del diagr 15



5. Clinimetria

Completar los datos clinimétricos
(DAS-28, ASDAS, BASDAI, SLEDAI) con
la informacidn del paciente el dia en el
que inicio con el tratamiento.

En caso de Artritis reumatoide o artritis psoridsica

2,101

2.10.2

2103

2104

2,105

2.10.6

2.10.7

2.10.8

Nimere de articuaciones dokrosas

Nomere de articuaciones lumelfactas

Escale vizual analcgica cal pecents

Yelocidee de sedimertecidn (VSG)

Prataina C-reactiva (PCR)

DAS 28 refeide

El dato de DAS 78 preporcionade antenarmente

serefene a PCR o V3G

.....

BIOBADAMEX

0O: Orientada en las 3 esferas. Piel y mucosas hidratadas, normocoloreadas.

Cardiopulmonar estable. Abdomen asignoldgico.

Articulaciones dolorosas: 12, Aticulaciones inflamadas: 10, EVA: 10

Laboratorios: VSG 30 mm/hr, PCR 6 mg/dL, resto normal

DAS 28 (4VSG): 6.61

Ay P: Paciente con actividad alta de la enfermedad. Se cambia de tratamiento.

por falla al tratamijento. Inicia etanercept.

Usar coma (,)
6] €= == m—m——————— = para reportar el
DAS 28

FCH

OVsG

ACTIVDAD ALTA 16



BIOBADAMEX

6. Comorbilidades e Indice de Charlson

* Evitar poner sin
especificar salvo que sea
algo que realmente no se
conozca (ejemplo:
sospecha de enfermedad
pulmonar intersticial aun
no corroborada. En ese
caso si se llega a
confirmar o descartar se
puede actualizar la
informacion.)

* Marcar las
comorbilidades como si o
no.

* Colocar la fecha de
diagnostico de las
comorbilidades y fecha si
es que existe sospecha de
alguna .

(si no se conoce la fecha
exacta, poner 15/06/del aio
en el que haya hecho el
diagnodstico).

17
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Comorbilidades del paciente 20365

2.13.1  Cancer @ No O Si © Sin especificar ~echa de diagndstico dd/mm/aaaa

2.13.2  Tipo de céncer Especificar

2.14 Cardiopatia isquémica @ No O Si © Sin especificar Fecha de diagndstico dd/mm/aaaa

2.15 Hipercolesterolemia © No @ Si O Sin especificar 01/01/2008 dd/mm/aaaa

2.16 Hipertensidn arterial © No @ Si O Sin especificar 20/06/2014 dd/mm/aaaa

2.17 Fumador @ No, nunca © Si © Ex-fumador © Sin especificar Fecha de inicio dd/mm/aaaa
2.18 Enfermedad pulmonar intersticial O No © Si @ Sin especificar 03/10/2015 dd/mm/aaaa

2.19 Osteoporosis @ No © Si © Sin especificar ~echa de diagndstico dd/mm/aaaa

2.20 Infeccion por Epstein Barr @ No O Si O Sin especificar ~echa de diagndstico dd/mm/aaaa

2.21 Hepatitis B @ No © Si © Sin especificar ~echa de diagndstico dd/mm/aaaa

18
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6.1. Comorbilidades adicionales

* Para agregar una comorbilidad | .. HiootoK 03/10/2012
qgue no se encuentra en las
sugeridas en la plataforma, se
debe registrar en las casillas Otros Fecha de diagndstico
qgue dicen “otros”.

Otros Artroplast 10/02/2017

Otros Especificar Fecha de diagndstico

* Tener en cuenta que solo

Resumen del paciente 20365 acepta 10 letras, por lo que Si se

Vonitorzacién  Pacienie  Tatsmenosyrevisiones Acont adverses | LIENE UN antecedente como
artroplastia de rodilla derecha
se apunte solo artroplastia en
estas casillas y se coloque el
ehiopksta s ria drects (A2017) i antecedente completo en un

mensaje al monitor. 19

Historial de mensajes entre investigador y monitor

No hay mensajes entre investigador y monitor
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/. Tratamientos previos

* Siseregistro un paciente con terapia biologica previa a su
ingreso a la base de marcarla y colocar fecha de inicio y fin.

(Si no se conoce la fecha exacta se puede colocar 15/06/del afio en el que se
haya iniciado o suspendido el tratamiento).

Tratamientos bioldgicos anteriores 20365

3.1 Tratamientos bioldgicos

o Remicade (Infliximab) 05/10/2012 15/08/2015
Remsima (Celltrion, Infliximab) Fecha de inicio Fecha de fin
() Rituximab (Mabthera®) Fecha de inicio Fecha de fin
) Tocilizumab (Roactemra®) Fecha de inicio Fecha de fin
Tofacitinib (Xeljanz®) Fecha de inicio Fecha de fin
(7 Ustekinumab (Stelara®) Fecha de inicio Fecha de fin

20
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/. Tratamientos previos

» Sise registro un paciente con terapia bioldgica previa enviar un
mensaje al monitor con el motivo de suspension del mismo.

Tratamientos bioldgicos anteriores

3.1  Tratamientos bioldgicos

(] Abatacept (Ohrencia) Fecha de inicio Fecha de fin
% Adalimumab (Humira®) 28/02/2018 28/02/2019
[ Anakinra (Kineret®) Fecha de inicio Fecha de fin

Resumen del paciente

Monitorizacion Paciente Tratamientos y revisiones Acont. Adversos

Historial de mensajes entre investigador y monitor
Propietario  Fecha Mensaje

investigador  25/08/2020 18:21:00  Adalimumab (febrero 2018- febrero 2019) suspendido por ineficacia

Afadir nuevo comentario Anadir
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Plataforma BIOBADAMEX

» ol
WOMATOL

(] BIOBADAMEX

e

Seleccionar la

pesta Na de Resumen del paciente 20456

Monitorizacién Paciente Tratamientos y revisiones Acont. Adversos
tratamientos y
revisiones. Historial de mensajes entre investigador y monitor
Propietario  Fecha Mensaje

investigador  12/11/2018 19:00:00  HIPOTIROIDISMO 20/10/2016

Revisiones del paciente

Seleccionar crear nuevo B
O hay revisiones anadidas
tratamlentO O FEVISIOH. Crear nuevo tratamiento o revision <G

Tratamiento del paciente 20456

No puedes crear una revisidn si antes no existe un tratamiento creado

Seleccionar la opcion
d e nuevo tratam ie nto. Seleccione la opcién que corresponda

3.2 / Nuevo tratamiento (O Revisién anual (visita en el afio) =
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2. Tratamiento actual

Seleccione la opcidn que corresponda

3.2 - Nuevo tratamiento  Revision anual (visita en el afio)

: En el tratamiento actual se deja
vacia la fecha de fin.

Nuevo tratamiento
33 Seleccionar nuevo tratamiento ! Certolizumab (Cimzia®) j

34 Fecha de inicio ! 20/03/2017

35 Fecha de fin
Seleccione la opcidn que corresponda
3.6.1 Via de administracion O Via IV @ Via subcutdnea O Via oral 3.2 5 Nuevo tratamiento O Revisién anual visita en el afio)
3.6.2  Dosis (enmg) 400,00
Nuevo tratamiento
3.6.3  Periodi 4,00 S j
eriodicidad emana/s 33 Seleccionar nuevo tratamiento ! Rituximab (Mabthera®) j
34 Fecha de inicio ! 15/10/2016 dd/mm/aaaa
7
Sélo en caso de que se use |::> 5 fecnadetn 5102076 I
RItUXI ma b como trata mie nto d Ctu d | 3.6.1 Via de administracion @ Via IV O Via subcutanea © Via oral
se pone la fecha fin debido al ‘
3.6.2  Dosis (enmg) 50,00

periodo prolongado entre dosis.

3.6.3 Periodicidad 52,00 Semana/s j
24
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3. Motivo de suspension

* El motivo de suspension corresponde al tratamiento que
se esta concluyendo (no se refiere a algun tratamiento
previo).

» Si existen biologicos que hayan sido suspendidos antes del
ingreso del paciente a la base de datos enviar un mensaje
la monitor con el motivo de suspension.

@ Ineficacia o Pérdida de Eficacia Resumen del paciente 20365

> Acontecimiento Adverse Monitorizacién Paciente Tratamientos y revisiones Acont. Adversos
© Embarazo o Deseo Gestacional
L . . Pérdi i Historial de mensajes entre investigador y monitor
Motivo principal de suspensién Pérdica de Paciente
{Si hay cambio de tratamiento DI'(:“VIO) © Remision No hay mensajes entre investigador y monitor
O Otros

© Desconocido _ - ‘
Infliximab (2012-2015) suspendido por falla al tratamiento

© Cambio por razones no médicas

25
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4. Tamizaje de tuberculosis

* En el apartado de tuberculosis llenar todos los puntos colocando Ia
fecha de los estudios que se hayan realizado. Evitar dejar espacios en
blanco. Colocar “no realizado” si es que algun estudio no se pidio.

Tuberculosis

3.9.1 Historia previa Si ® No © Desconocido 0

3.9.2 Probabilidad de contactos O Alta © Media @ Baja © Desconocido )

3.9.3 Quimioprofilaxis Si © Si, hace mas de un afio ® No © Desconocido 0

3.9.4  Vacuna de Calmette-Guerin @ Si ONo O Desconocido b

3.95 Radiografia de tdrax Sin hallazgos ; 17/08/2015

3.9.6 Mantoux Negativo ; 20/08/2015

3.9.7 Booster No realizado ; Fecha de realizacion

3.9.8  Quantiferon No realizado ; Fecha de realizacion 26
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5. Clinimetria

° En e| primer tratamiento 7Articulacionesdolorosas: 12, Aticulaciones inflamadas: 10, EVA: 10

. Laboratorios: VSG 30 mm/hr, PCR 6 mg/dL, resto normal
que se reglstre se 1
DAS 28 (4VSG): 6.61

coplaran €n automatico Ay P: Paciente con actividad alta de la enfermedad. Se cambia de tratamiento

los datos clinimétricos del por falla al tratamiento. Inicia etanercept.

paciente para el DAS-28,

ASDAS, BASDAI o SLEDAI, et e b i
por ello la importancia IR e !
que los datos clinicos del e “
paciente  correspondan M -
con los que estén o '11
csrados o aa de T
inicio del bioldgico.
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O: Orientada en las 3 esferas. Piel y mucosas hidratadas, normocoloreadas.

Cardiopulmonar estable. Abdomen asignoldgico.

Articulaciones dolorosas: 1, Aticulaciones inflamadas: 2, EVA: 3

Laboratorios: VSG 20 mm/hr, PCR 5 mg/dL, resto normal

DAS 28: 2.98

Ay P: Paciente con actividad baja de la enfermedad, sin embargo se cambia de

Anti-TNF por desabasto de etanercept. Inicia certolizumab.

E n Ca S O d e re g i St ra r En caso de Artritis reumatoide o artritis psoridsica
n U eVO S t ra ta m i e n to S, S e 3.10.1 Ndmeroe de articulaciones dolorosas 1
d e b e ré a Ct U a I iza r I a 3.10.2  Numero de articulaciones tumefactas 2
C I i n i m et r I,a S eg L:l n e I 3.10.3 Escala visual analdgica del paciente 3
e Sta d O d e I p a Ci e nte e I 3.10.4  Velocidad de sedimentacidn (VSG) 20
d I,a d e i n ic i O d e I n u eVO 3.10.5  Proteina C-reactiva (PCR) 5,00 mg/dl j
t rata m | e nto . 3.10.6  DAS 28 referido 2,98

3.10.7  Eldatode DAS 28 proporcionado anteriormente ®PCR

e se refierea PCRo VS oVsSG
3.10.8  Observaciones DAS28 basal
28
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6. Informacion adicional

* En el primer tratamiento se copiaran en automatico los
resultados de FR, anti-CCP y peso del paciente. En los
tratamientos subsiguientes se deben volver a llenar.

e Seleccionar la via de administracion, la dosis y Ia
periodicidad con la que se administra. Usar semanas para
indicar la periodicidad y reservar dias y horas para
medicamentos que deban ser administrados de manera
diaria (ej: baricitinib).

29
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Instrucciones generales

e Realizar la revision al ano de haberse iniciado
el tratamiento si este no se ha modificado.

* Sj el tratamiento cambiara en dosis o
periodicidad (por ejemplo al iniciar el destete
del biolégico) antes del ano, debe hacerse la
revision el momento del cambio.

31
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 Completar la clinimetria de acuerdo al estado
del paciente el dia que se haya hecho |la
revision.

e Actualizar el peso del paciente asi como los

datos de FR y anti-CCP (pueden colocarse los
mismo de inicio si no se volvieron a tomar).
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1. Registro del acontecimiento

* Los acontecimientos adversos se pueden realizarse por
dos vias:
1. Por busqueda directa el diccionario MedDRA.
Acontecimientos adversos

4.1 Clasificacion (segun descripcion MedDRA) : 10036556 - Embarazo

Busqueda por nombre

embarazo Q

Selecciona una de las siguientes opciones:

Busqueda en arbol

ar

- Seleccionar Agrupacion sistémica -
- Seleccionar antes Agrupacion sistémica - §
- Seleccionar antes Agrupacion de alto nivel - ¢

- Seleccionar antes Terminos de alto nivel - § 34
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1. Registro del acontecimiento

2. Se registran por una busqueda en arbol que va desde el
diagnostico mas general hasta el mas especifico.

Acontecimientos adversos

4.1 Clasificacion (segun descripcion MedDRA) ! 10022107 - Urticaria en la zona de inyeccion

Bisqueda por nombre
Q
Basqueda por arbol
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo j
Angioedema y urticaria j

Urticarias j

Urticaria en la zona de inyeccion j 35

NNN
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2. Describir el acontecimiento

* Poner los sintomas y el manejo administrado en
la descripcion del acontecimiento.

4.3 Fecha del Acontecimiento Adverso: 11/12/2018 dd/mm/aaaa
4.4 Gravedad ! O Grave O Mortal @ No Grave
4.5 Lote del producto En caso de acont. adverso grave o mortal

) Desconocido

© Malformacién congénita en el momento del nacimiento de la descendencia de
pacientes incluidos en BIOBADASER

O Muerte. El farmaco puede haber contribuido
4.6 Desenlace ' O Muerte. No relacionada con el farmaco
© Muerte. Por causa del AA

O Recuperado con secuelas Si es muy extenso enviarlo
@ Recuperado sin secuelas

como mensaje al monitor

© Todavia no recuperado

4.7 Descripcion detallada de fio local. 26
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 Marcar los puntos 4.8.1 al 4.8.4 sélo si el
acontecimiento adverso es una infeccion.

* En Tratamiento concomitante se registra el
tratamiento adicional que lleva el paciente ademas
de FARME vy biologicos.



NOTA DE EVOLUCION BIOBADAMEX

Paciente femenino de 50 afios con los diagnosticos:

- Artritis reumatoide diagnosticada en 2010 (Tratada previamente con

Infliximab de 2012-15, Etanercept de 2015-17)

- Sindrome de Sjogren secundario, Diabetes Mellitus tipo 2, Hipercolesterolemia

Hipertension arterial sistémica.

Actualmente en tratamiento con: Certolizumab, Metotrexato| Ac. Fdlico,

Metformina, Simvastatina, Telmisartan, AINE y Paracetamol PRN.

Tratamiento concomitante Estatinas O No OSi @ Sin especificar
Acido félico ONo @Si O Sinespecificar | IECA @ No O Si O Sin especificar
AINES © No @ Si © Sin especificar | Isoniazida @ No O Si O Sin especificar
Anticoagulantes @ No OSi O Sinespecificar | ISRS @ No © Si O Sin especificar
Antidepresivos triciclicc @ No © Si © Sin especificar | Omeprazol @ No O Si O Sin especificar
Antidiabéticos orales ~ © No @ Si O Sin especificar | Opioide @ No O Si O Sin especificar
Benzodiazepinas @ No © Si © Sin especificar | Paracetamol O No @ Si O Sin especificar
Bifosfonatos @ No ©Si O Sinespecificar | Otros Telmisartan

Calcio y Vit. D @ No O Si O Sin especificar | Otros 2 38
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3. Completar el Algoritmo de Naranjo

Permite establecer |la causalidad entre el AAy el biologico

Algoritmo de Naranjo

Algoritmo de Naranjo para evaluar la causalidad de un acontecimiento adverso. Valorar siempre que se comunique un acontecimiento adverso

5.1 ¢Existen informes previos concluyentes acerca de esta reaccion? @ Si ©ONo O No se sabe 0
5.2 El acontecimiento adverso ;aparecit después de que se administrara el farmaco sospechoso? @® Si ONo O No se sabe O
5.3 La reaccidn adversa ;mejord al interrumpirse el tratamiento o cuando se administré un ®Si ONo O No se sabe 9

antagonista especifico?
5.4 ¢Reaparecid la reaccion adversa al administrar placebo? O Si O No @ No se sabe 0

5.5 ¢Hay otras causas (distintas de la administracién del farmaco) que puedan por si mismas haber o8
. ocasionado la reaccidn? -

@No O No se sabe 0
5.6 ¢ Reaparecid la reaccion adversa cuando se volvié a administrar el farmaco? O Si @ No O No se sabe 0

;e ha detectado el farmaco en sangre (¢ en otros humores) en una concentracion cuya ~ & A Nn G
57 foxicidad es conocida? 0 8i ONo @ No se sabe 2

5.8 ¢Aumentd la gravedad de la reaccion al aumentarse la dosis o disminuyo al reducirla? @® Si © No O No se sabe 2

5.9 ¢Habia sufrido el paciente una reaccién similar al mismo farmaco o a farmacos anélogos en o8

alguna exposicion previa? @No O No se sabe 2

5.10  ;Se confirmd el acontecimiento adverso mediante pruebas objetivas? O Si ®@ No O No se sabe 0 39
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Preguntas o comentarios:

Dra. Vijaya Rivera Teran
Reumatodloga - Monitora

Contacto: vijaya@reumatologia.org.mx
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