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Reglamento de BioMonitor-SEI 

Fundamento técnico-científico: ¿por qué es importante 

la monitorización de biológicos y la detección de 

anticuerpos anti-fármaco? 

• La monitorización de niveles séricos de fármacos biológicos (TDM) ha emergido 

como herramienta clave para optimizar terapias en enfermedades 

inmunomediadas. Por ejemplo, estudios muestran que pacientes con niveles de 

fármaco adecuados tienen mejor remisión y menor tasa de pérdida de respuesta. 

PMC+1 

• La generación de anticuerpos anti-fármaco (ADA) se asocia con disminución de 

las concentraciones séricas del fármaco, menor actividad biológica, mayor riesgo 

de pérdida de eficacia o de efectos adversos. MDPI+1 

• La implantación de TDM y vigilancia de ADA permite personalizar la dosis, 

anticipar fallos terapéuticos, minimizar costes (al evitar dosis innecesarias o 

cambios de fármaco prematuros) e incrementar el valor clínico-económico del 

tratamiento. accp1.onlinelibrary.wiley.com+1 

• En el contexto de inmunología hospitalaria, incorporar la monitorización 

sistemática implica un avance hacia la medicina de precisión y la mejora de los 

resultados de los pacientes. 

Por tanto, la creación de un grupo dedicado a esta temática dentro de la SEI 

responde a una necesidad creciente y alineada con estándares internacionales. 

1. Denominación, naturaleza y adscripción:  

1.1. El Grupo de Monitorización de Biológicos de la SEI (en adelante “BioMonitor-SEI”) 

es un Grupo de Interés adscrito a la Sociedad Española de Inmunología (SEI). 

1.2. Este reglamento se formula de conformidad con los Estatutos de la SEI y con el 

Reglamento General de Funcionamiento de los Grupos de la SEI vigente. 

1.3. BioMonitor-SEI tendrá su domicilio funcional en la sede de la SEI o el que ésta 

designe, y actuará en todo el territorio nacional para fomentar la monitorización de 

Farmacos biológicos en inmunología. 

https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC8294174/?utm_source=chatgpt.com
https://www.mdpi.com/2073-4468/13/1/16?utm_source=chatgpt.com
https://accp1.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/jcph.1084?utm_source=chatgpt.com


 

2. Fines 

2.1. Fomentar y promover, dentro de la especialidad de inmunología, la implantación 

sistemática de técnicas de monitorización terapéutica de fármacos biológicos (TDM: 

Therapeutic Drug Monitoring) y de detección e interpretación de anticuerpos anti-

fármaco (ADA: anti-drug antibodies) que pueden llevar a la perdida de eficacia, con el 

fin de optimizar la eficacia, seguridad y eficiencia del tratamiento inmunológico. 

2.2. Contribuir al desarrollo de estándares, guías, formación, registros multicéntricos y 

consensos que permitan integrar la TDM/ADA como parte del sistema de práctica clínica 

y de laboratorio de Inmunología. 

2.3. Promover la colaboración interdisciplinaria (inmunología clínica, farmacia 

hospitalaria, medicina interna, reumatología, digestivo, dermatología, neurología, 

pediatría, etc.) con la perspectiva de que la monitorización de biológicos mejore los 

resultados clínicos, reduzca costes innecesarios y minimice el fracaso terapéutico. 

3. Miembros 

Podrán formar parte de BioMonitor-SEI: 

• Miembros ordinarios: aquellos socios/as de la SEI que ejerzan o tengan interés en 

el ámbito de la TDM/ADA de biológicos. 

• La admisión de miembros se hará mediante solicitud electrónica al Comité 

Gestor, que podrá aprobar la incorporación por mayoría simple. 

• Los miembros tienen derecho a voz y voto en la Asamblea del Grupo, así como el 

deber de cumplir este reglamento y participar en las actividades del Grupo. 

• La baja se producirá por renuncia, falta de pago de cuota de la SEI, 

incumplimiento grave del reglamento o decisión de la Asamblea por mayoría 

cualificada. 

4. Órganos de gobierno 

4.1. La Asamblea del Grupo: compuesta por todos los miembros ordinarios con derecho a 

voto, es el órgano supremo del Grupo y se reunirá al menos una vez al año 

(preferiblemente coincidiendo con el congreso de la SEI). 

4.2. La Junta Directiva o Comité Gestor: formada por 8 miembros elegidos por la 

Asamblea o por medios telemáticos, entre los miembros ordinarios, mediante votación. 

Su mandato será de 4 años. La renovación se hará de manera escalonada para garantizar 

continuidad. Por ejemplo mediante la sustitución de 2 miembros cada año.  

4.3. De entre los 8 miembros de la Junta Directiva se elegirá, mediante votación interna, 

un Coordinador del Grupo, con mandato de hasta un máximo de 4 años, que actuará 

como representante ante la SEI y convocará las reuniones del Grupo. 



 
4.4. Las funciones del Comité Gestor incluyen: planificación estratégica, supervisión de 

actividades, aprobación de grupos de trabajo, elaboración de la memoria anual y 

objetivos anuales. 

5. Funcionamiento y grupos de trabajo 

5.1. El Comité Gestor se reunirá al menos cada tres meses, preferiblemente por medios 

telemáticos para facilitar la participación. 

5.2. El Grupo podrá constituir Grupos de Trabajo Temáticos (por ejemplo: Validación 

analítica TDM, interpretación clínica ADA/TDM, formación, registro de datos 

multicéntricos, calidad y acreditación) que tendrán líderes designados por el Comité 

Gestor. 

5.3. Las decisiones se tomarán por mayoría simple de los presentes. El quórum mínimo 

será el 50 % + 1 de la Junta Directiva. En caso de empate, el Coordinador tendrá voto de 

calidad. 

5.4. Cada ejercicio anual finalizará con la elaboración de una “Memoria anual” y unos 

“Objetivos para el siguiente año”, que se remitirán a la SEI para su publicación. 

5.5. Los miembros recibirán comunicaciones periódicas sobre actividades, se mantendrá 

un listado actualizado de miembros, y se habilitará un espacio web del Grupo en la 

página de la SEI. 

6. Transparencia y conflicto de intereses 

6.1. Cualquier documento de posicionamiento, guía o recomendación generado por el 

Grupo deberá incluir sección de financiación, patrocinio, metodología y Conflicto de 

Interés. 

6.3. El Grupo promoverá la independencia científica y cualquier colaboración con la 

industria estará sujeta a contrato de soporte no condicionado. 

7. Relación con la SEI y otros grupos 

7.1. BioMonitor-SEI está adscrito a la SEI y se compromete a respetar sus estatutos, 

reglamentos generales y políticas de publicación. 

7.2. El Grupo fomentará la colaboración con otros Grupos de Interés de la SEI (por 

ejemplo: Autoinmunidad, Inmunodeficiencias, Histocompatibilidad, Inmunoterapia, 

Calidad ISO, Docencia) cuando haya sinergias en monitorización, registro clínico, 

formación o tecnología. 

7.3. Podrá participar conjuntamente en sesiones, reuniones, publicaciones y proyectos 

inter-grupos, siempre con aprobación del Comité Gestor. 



 

8. Modificación del reglamento y disolución 

8.1. El presente reglamento podrá modificarse por propuesta del Comité Gestor o por al 

menos el 20 % de los miembros ordinarios. La Asamblea deberá aprobar la modificación 

con mayoría de 2/3 de los votantes. 

8.2. En caso de disolución del Grupo (por decisión de la Asamblea u otras causas 

previstas por la SEI), los bienes, recursos y deudas que existieran se gestionarán 

conforme a lo que determine la SEI y la Asamblea correspondiente. 

9. Disposiciones finales 

9.1. Los casos no previstos en el presente reglamento se resolverán por la Junta Directiva 

de la SEI conforme a sus estatutos generales. 

 


