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	 A finales de la década de los noventa inicié el uso 
de terapias Biológicas en mi práctica clínica. Estos 
fármacos supusieron una transformación drástica en 
las expectativas de resultados de tratamiento de las 
enfermedades inflamatorias autoinmunes1,2.

	 Las terapias biológicas (TB), llamadas así por obte-
nerse de procesos biotecnológicos, brindan la oportu-
nidad de variar el curso evolutivo de las enfermedades 
crónicas invalidantes y agresivas que no responden a 
drogas convencionales3. Las TB regulan el desequi-
librio celular y molecular propio de la inflamación. El 
problema es que estos agentes no solo actúan sobre 
la sinovial articular, sino que actúan también a otros 
niveles del organismo, por lo que sus acciones pue-
den tener consecuencias inesperadas. Por esta razón 
es importante evaluar su relación riesgo beneficio con-
tinuamente. Cada una de estas moléculas tienen me-
canismos de acción diferentes, y por tanto se pueden 
prever aspectos de seguridad diferentes de cada uno 
de los fármacos4. Los fármacos biológicos disponi-
bles en nuestro país son: adalimumab, etanercept, go-
limumab, infliximab, tocilizumab y rituximab. 

	 Numeroso ensayos clínicos y estudios observacio-
nales han demostrado la eficacia y seguridad de las 
TB; sin embargo el seguimiento a largo y medio plazo 
ha sido limitado5. Por esta razón se consideró nece-
sario realizar seguimientos en escenarios reales y en 
pacientes no seleccionados. Así han ido surgiendo a 
lo largo del tiempo registros de terapias biológicas en 
diferentes países, la mayoría de ellos en países desa-
rrollados5-7.  

	 Por estas razones en el año 2000 la Sociedad Es-
pañola de Reumatología (SER), consideró conveniente 
establecer un registro de acontecimientos adversos en 
pacientes en tratamiento con agentes biológicos. Así 
nace BIOBADASER. Años después la SER establece 
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un convenio de colaboración con la Liga Panameri-
cana de Asociaciones Reumatológicas (PANLAR). En 
ese contexto, nacía BIOBADAMERICA (Registro ibero-
americano de acontecimientos adversos con terapias 
Biológicas). Todos los países participantes de PAN-
LAR fueron invitados a formar parte del proyecto y así 
surgieron los primeros registros de acontecimientos 
adversos en países latinoamericanos.

	 En Uruguay en el 2007 se inició el registro BIOBA-
DAURUGUAY por iniciativa de la Sociedad Uruguaya 
de Reumatología (SUR). En esos momentos me en-
contraba residiendo en el país y dado que yo había 
trabajado con BIOBADASER me solicitan el desarrollo 
del mismo. Unos años más tarde cambié mi residencia 
a Paraguay y tras acuerdo con la Sociedad Paraguaya 
de Reumatología se forma BIOBADAPARAGUAY en el 
año 2012. En esos momentos me comprometí a coor-
dinar y monitorizar ambos proyectos. 

	 En el año 2015 la SER cree conveniente entrar en 
una  nueva fase del registro, ya que la plataforma ante-
rior se había quedado obsoleta y por otra parte debía 
adaptarse al contexto de la llegada de los agentes bio-
similares, a las nuevas normativas sobre seguridad en 
terapias biológicas y a su vez consideró establecer un 
seguimiento más detallado de los pacientes. De este 
modo se inicia BIOBADASER fase III y de nuevo se 
invita a los participantes de BIOBADAMERICA a parti-
cipar en el proyecto.

	 En 2016 establezco contacto con la SER y propo-
nemos una plataforma conjunta de los dos países, Pa-
raguay y Uruguay. Así surge BIOBADAGUAY (registro 
uruguayo-paraguayo de acontecimientos adversos con 
terapias biológicas). El proyecto es posible gracias a 
la colaboración entre la SUR y SPR, siendo estas  res-
ponsables del mismo. 
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	 Dado el tamaño de los países se podrá obtener un 
número mayor de registros, realizar un trabajo común 
y establecer diferencias entre las cohortes. Cada país 
participará de manera independiente pero con un coor- 
dinador común a ambos, lo cual facilitará la resolución 
de problemas logísticos.

	 Los objetivos de BIOBADAGUAY son: 1) Identificar 
acontecimientos adversos que aparezcan durante y 
tras las suspensión del tratamiento con terapias bio-
lógicas y medicamentos biosimilares, y estimar su fre-
cuencia de aparición. 2) Evaluar la supervivencia de 
los distintos agentes y las causas de la suspensión. 3) 
Evaluar la evolución de la actividad de la enfermedad 
en los pacientes incluidos.

	 Se incluirán en el registro: 1) Pacientes de la fase 
previa, tras actualización de los datos de acuerdo a la 
nueva plataforma. 2) Pacientes que inician tratamiento 
con terapias biológicas, independiente de la enferme-
dad reumática para la que se indique. 3) Grupo control 
de pacientes con enfermedades reumáticas inflamato-
rias autoinmunes con tratamiento tradicional sin tera-
pias biológicas.

	 Los datos serán registrados en la plataforma virtual 
diseñada para el proyecto, se accederá en la dirección 
web: https://biobadaguay.ser.es/. Cada centro par-
ticipante recibirá su acceso mediante clave y con-
traseña y el material del estudio (protocolo, manual 
del investigador y el cuaderno de recogida de datos 
(CDR).

	 La plataforma  esta dividida en 4 apartados: 1)  Pacien- 
te: donde se registran datos demográficos, clínicos y 
comorbilidades presentes al inicio que serán evalua-
dos por el índice de Charlson. 2) Tratamiento: se inclui- 
rán los agentes biológicos administrados, la actividad 
de la enfermedad al inicio y en caso de suspensión 
sus causas. También aquí se incluirán revisiones anua- 
les de los pacientes para un mejor seguimiento. 3) 
Acontecimientos adversos: se registraran mediante el 
diccionario MeDRA, lo cual permitirá la unificación de 
términos, el desenlace y gravedad de los mismos. Se 
usara el algoritmo Naranjo para establecer causalidad 
con estos agentes. 4) Monitor: en este apartado se es-
tablecerá comunicación entre el monitor y los investi-
gadores.

	 Los datos serán monitorizados on-line para detectar 
anormalidades en los datos introducidos y cotejarlas 
con los médicos que los introducen en la aplicación. 
De este modo se asegurará la calidad de los mismos. 
Se emitirán informes periódicos para comunicar los re-
sultados.

	 BIOBADAGUAY supone un desafío ya que cons- 
tituye el primer registro de estas características en am-
bos países lo cuál permitirá un mejor control de nues- 
tros pacientes en términos de eficacia y seguridad y la 
realización de una practica médica de calidad y ade-
cuada a los tiempos. Nos dará la posibilidad de tener 
datos reales para poder dar a conocer la necesidad 
de tratamiento adecuado en estos pacientes ante or-
ganismos competentes. El uso de terapias biológicas 
de modo adecuado y oportuno permitirá disminuir la 
morbimortalidad y mejorar la calidad de vida de los 
pacientes y en parte esto podrá ser logrado gracias a 
esta iniciativa.
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