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Introducción

Con el fin de alcanzar la excelencia basados en 
las normas de buena práctica clínica y unificar el 
registro de los pacientes ingresados en la 
plataforma de BIOBADAMEX, el equipo de 
Monitorización 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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Claves para un 
buen registro …

Consideraciones Generales



¿Qué es un acontecimiento adverso?
• “Se define como 

acontecimiento adverso
(AA) todo aquello que 
pueda pasarle al paciente 
y que el clínico considere 
lo suficientemente 
importante como para 
estar presente en el 
expediente clínico.” 
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Ejemplos:
1. Si el paciente presentó gripe y está registrado en el 

expediente, debe generarse un AA.
2. Una hospitalización o una cirugía se registran como AA 

especificando la causa: 
- Hospitalización por estatus epiléptico
- Cirugía 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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1. Incluir en el registro a pacientes que hayan 
iniciado un  tratamiento con terapia  
biológica a partir de 2016.

2. Los datos clínicos de los pacientes deben 
corresponder a los reportados en el 
expediente el día de inicio de la terapia 
biológica que se registre en la plataforma.
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1. .
2. .
3. Se deben guardar los datos capturados antes 

de pasar a otra sección.

4. Se debe realizar la revisión anual del 
tratamiento tomando en cuenta la fecha de 
inicio de la terapia, no el día en que se 
registró en la plataforma.
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Registro de pacientes en 
Biobadamex
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1. Crear nuevo registro
BIOBADAMEX
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• Ingresar a la plataforma con su usuario y contraseña.
• Seleccionar crear nuevo CRD.



2. Situación general del paciente

• Marcar “activo” en todos 
los pacientes.

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

• Completar  fecha de 
nacimiento 
(dd/mm/aaaa), peso en 
kilogramos y talla en 
centímetros.
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3. Datos clínicos
BIOBADAMEX

• Seleccionar el diagnóstico del paciente.

• Anotar la fecha de 
diagnóstico

(si no se conoce la fecha 
exacta, poner 15/06/del 
año en el que haya hecho 
el diagnóstico).
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• Todas las artritis 
psoriásicas deben 
especificar la forma de 
presentación en el 
punto 2.3.
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3.1. Especificaciones de las enfermedades

3.1.1. Artritis psoriásica
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Ejemplo Artritis reumatoide

Seleccionar en el punto 2.4 si 
el o la paciente cuenta con 
alguna de las características 
que se sugieren
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3.1.2. En otras enfermedades



• Evitar dejar en blanco 
los estudios.

• Reportar como positivo 
o negativo.

• Poner indeterminado si 
el estudio no se realizó 
o si así lo reporta el 
laboratorio. (en ese caso 
especificar en observaciones) 

4. Laboratorios
BIOBADAMEX
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5. Clinimetría
BIOBADAMEX

Completar los datos clinimétricos
(DAS-28, ASDAS, BASDAI, SLEDAI) con 
la información del paciente el día en el 
que inició con el tratamiento.

Usar coma (,) 
para reportar el 
DAS 28
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• Marcar las 
comorbilidades como sí o 
no.

• Colocar la fecha de 
diagnóstico de las 
comorbilidades y fecha si 
es que existe sospecha de 
alguna .

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

• Evitar poner sin 
especificar salvo que sea 
algo que realmente no se 
conozca (ejemplo: 
sospecha de enfermedad 
pulmonar intersticial aún 
no corroborada. En ese 
caso si se llega a 
confirmar o descartar se 
puede actualizar la 
información.) 
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6. Comorbilidades e Índice de Charlson
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• Para agregar una comorbilidad 
que no se encuentra en las 
sugeridas en la plataforma, se 
debe registrar en las casillas 
que dicen “otros”. 

BIOBADAMEX

• Tener en cuenta que sólo 
acepta 10 letras, por lo que si se 
tiene un antecedente como 
artroplastia de rodilla derecha 
se apunte sólo artroplastia en 
estas casillas y se coloque el 
antecedente completo en un 
mensaje al monitor. 19

6.1. Comorbilidades adicionales



7. Tratamientos previos
• Si se registró un paciente con terapia biológica 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 año en el que se 

haya iniciado o suspendido el tratamiento).
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7. Tratamientos previos
• Si se registró un paciente con terapia biológica previa enviar un 

mensaje al monitor con el motivo de suspensión del mismo. 
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Registro de Tratamiento
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1. Crear un nuevo tratamiento
BIOBADAMEX

Seleccionar la 
pestaña de 
tratamientos y 
revisiones.

Seleccionar crear nuevo 
tratamiento o revisión. 

Seleccionar la opción 
de nuevo tratamiento.

Crear nuevo tratamiento o revisión

Revisiones del paciente

No hay revisiones añadidas

Tratamientos y revisiones

No puedes crear una revisión si antes no existe un tratamiento creado
Tratamiento del paciente 20456
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En el tratamiento actual se deja 
vacía la fecha de fin.  

Sólo en caso de que se use  
Rituximab como tratamiento actual 
se pone la fecha fin debido al 
período prolongado entre dosis. 

2. Tratamiento actual
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3. Motivo de suspensión
• El motivo de suspensión corresponde al tratamiento que 

se está concluyendo (no se refiere a algún tratamiento 
previo).

• Si existen biológicos que hayan sido suspendidos antes del 
ingreso del paciente a la base de datos enviar un mensaje 
la monitor con el motivo de suspensión. 
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• En el apartado de tuberculosis llenar todos los puntos colocando la 
fecha de los estudios que se hayan realizado. Evitar dejar espacios en 
blanco.  Colocar “no realizado” si es que algún estudio no se pidió.

4. Tamizaje de tuberculosis
BIOBADAMEX
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• En el primer tratamiento
que se registre se
copiarán en automático
los datos clinimétricos del
paciente para el DAS-28,
ASDAS, BASDAI o SLEDAI,
por ello la importancia
que los datos clínicos del
paciente correspondan
con los que estén
registrados el día de
inicio del biológico.

5. Clinimetría
BIOBADAMEX
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• En caso de registrar 
nuevos tratamientos, se 
deberá actualizar la 
clinimetría según el 
estado del paciente el 
día de inicio del nuevo 
tratamiento.
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6. Información adicional

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

• Seleccionar la vía de administración, la dosis y la 
periodicidad con la que se administra. Usar semanas para 
indicar la periodicidad y reservar días y horas para 
medicamentos que deban ser administrados de manera 
diaria (ej: baricitinib).

BIOBADAMEX

29



Revisión anual
BIOBADAMEX
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• Realizar la revisión al año de haberse iniciado 
el tratamiento si este no se ha modificado. 

• Si el tratamiento cambiara en dosis o 
periodicidad (por ejemplo al iniciar el destete 
del biológico) antes del año, debe hacerse la 
revisión el momento del cambio. 

Instrucciones generales
BIOBADAMEX
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• Completar la clinimetría de acuerdo al estado 
del paciente el día que se haya hecho la 
revisión.

• Actualizar el peso del paciente así como los 
datos de FR y anti-CCP  (pueden colocarse los 
mismo de inicio si no se volvieron a tomar).
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Acontecimientos adversos
BIOBADAMEX
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• Los acontecimientos adversos se pueden realizarse por 
dos vías:

1. Por búsqueda directa  el diccionario MedDRA.
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1. Registro del acontecimiento
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2.    Se registran por una búsqueda en árbol que va desde el               
diagnóstico más general hasta el más específico.
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1. Registro del acontecimiento
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• Poner los síntomas y el manejo administrado en 
la descripción del acontecimiento. 

2. Describir el acontecimiento
BIOBADAMEX

Si es muy extenso enviarlo 
como mensaje al monitor
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• Marcar los puntos 4.8.1 al 4.8.4 sólo si el 
acontecimiento adverso es una infección. 

• En Tratamiento concomitante se registra el 
tratamiento adicional que lleva el paciente además 
de FARME y biológicos.
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3. Completar el Algoritmo de Naranjo
Permite establecer la causalidad entre el AA y el biológico

39
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Contacto: vijaya@reumatologia.org.mx

Dra. Vijaya Rivera Terán
Reumatóloga - Monitora
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