FARMACOVIGILANCIA

Digitalizacion del area de Farmacovigilancia

En los ultimos anos, la digitalizaciony la automatizacion han transformado numerosos sectores,
incluido el ambito de la salud. Tecnhologias como la inteligencia artificial (IA), el aprendizaje
automatico (ML) y el procesamiento del lenguaje natural (NLP) estan transformando las
actuales cargas de trabajo que consumen muchos recursos, garantizando un enfoque mas

informado y eficiente.
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[ uso de las tecnologias avanzadas

en el dmbito de la farmacovigilancia

(muy regulada) y cuyo objetivo prin-
cipal es la monitorizacién continua de la
seguridad de los medicamentos, brinda la
oportunidad de innovar mejorado la calidad
de los procesos y disminuyendo el tiempo
en actividades administrativas y favorecien-
do que los profesionales de este ambito se
centren en la evaluacion de la seguridad de
los medicamentos.

En este articulo se analizan las herramien-
tas y tecnologias emergentes, asi como las
mejores practicas para la implementacion
de soluciones digitales en el dmbito de la
farmacovigilancia.

Beneficios de la digitalizaciony
requerimientos de los softwares

Busquedas bibliograficas

La automatizacién de las busquedas biblio-
graficas ofrece numerosas ventajas en la ges-
tién de la actividad. En primer lugar, la bus-
queda automatica permite la recuperacién
de articulos de literatura relevantes utilizan-
do criterios de busqueda predefinidos y va-
lidados, lo que elimina la necesidad de rea-
lizar busquedas manuales y ahorra tiempo
al integrar diferentes bases de datos biblio-
graficas. Esto permite obtener mas articulos
de interés y reducir la posibilidad de perder
informacion importante de seguridad. El uso
de tecnologias avanzadas, como la IA, puede
facilitar la clasificacion de articulos segln su
contenido, analizando de forma automatica
el texto resumen o el texto completo de los
articulos, para determinar si contiene infor-
macion relevante de seguridad.
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Figura 1. Requerimientos minimos de los softwares para la digitalizacion de cada actividad/proceso de farma-

covigilancia.

Triage de casos

Eltriagey laintroduccién de RAs en una base
de datos de farmacovigilancia puede renta-
bilizarse mediante la automatizacién de
diferentes etapas del proceso. Esto incluye
la transferencia automética de datos desde
cualquier tipo de fuente escrita u oral con
diferentes formatos (CIOMS | o similares, co-
rreos electronicos, grabaciones telefénicas
etc.). Las técnicas de NLP identifican auto-
maticamente y de manera rapida reacciones
adversas en el documento fuente y permiten
la codificacion MedDRA, la evaluacién auto-
matica de la de causalidad y la gravedad de
la RA identificada. La clave para este proceso
estd en estudiar la compatibilidad del sof-
tware con la base de datos de la compafiia
para vincularlos correctamente.

Regulatory Intelligence

Existen softwares disefiados para revisar los
sitios web de agencias reguladoras en busca
de actualizaciones publicadas diariamente
sobre alertas de seguridad y actualizaciones
de legislacion. Estos softwares seleccionan
automaticamente la informacion publicada
de interés reduciendo el tiempo empleado
en una busqueda manual y evitando errores
en la seleccion. De esta maners, facilitan la
toma de decisiones informada sobre la segu-
ridad de los productos.

Screening de Redes sociales

Actualmente, en el dmbito de la farmaco-
vigilancia, es un requisito monitorizar las
paginas esponsorizadas por la compafiia
en busca de informacién relevante sobre la
seguridad de sus productos. Sin embargo,
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cada vez es mas frecuente y reco-
mendable ampliar este analisis para
abarcar todo internet y todas las redes
sociales de acceso libre. Este cambio
reconoce la creciente influencia de las
redes sociales como nueva fuente de
informacion de seguridad publica y la
captura de posibles RAs. Un software
de automatizacion para el screening
de redes sociales orientado a farma-
covigilancia ofrece una solucion eficaz
para rastreary analizar una gran canti-
dad de publicaciones en tiempo real.
Ademas, permite obtener informes
automaticos en los que se puede ob-
servar las tendencias de las mencio-
nes del producto por pais y fuente, y
compararlo con otros.

Deteccion de sefiales

El proceso de deteccién de sefiales
implica analizar datos sobre el uso
del producto, para detectar cualquier
informacion nueva de seguridad con
el fin de identificar nuevas evidencias
que indiquen una posible asociacion
entre la administracién del producto
y un evento especifico reportado. Las
herramientas estadisticas avanzadas
con IA 'y data science llevan a cabo la
deteccion de sefiales multimodal que
consiste en combinar las estadisticas
de las diferentes fuentes de datos dis-

PROCESO

DIGITALIZACION
FARMACOVIGILANCIA

1. ANALISIS A(:TIVIDADESI

Determinacion de las actividades clave N
de farmacovigilancia que pueden
beneficiarse de la implementacion de
soluciones digitales e

2. REQUERIMIENTOS

Requisitos especificos y necesidades
para la digitalizacién de cada actividad

3. EVALUACION INICIAL ™
Recogera las caracteristicas minimas de 7 —
los softwares candidatos, con el objetivo 5 -

de facilitar la comparacion y seleccion de
las mejores opciones

4. DEMOSTRACIONES

Reuniones con los proveedores de

pruebas internas con

software y
credenciales para entorno test

5. VALORACION FINAL

Se preparan informes comparativos
destacando las ventajas y desventajas
de cada opcidn para tomar una decision
informada junto con QA e IT

R

establecen los requerimientos especi-
ficos y necesidades para la digitaliza-
cién de cada una de ellas.

Posteriormente, se deben evaluar los
diferentes softwares candidatos con el
objetivo de hacer una comparacion de
las prestaciones de cada uno en base
a las necesidades y expectativas y con
ello facilitar la seleccion.

Una vez identificados los potenciales
softwares, se realiza una evaluacién
mas detallada a través de cuestiona-
rios y demostraciones y se revisa toda
la informacion conjuntamente para
chequear el cumplimiento de los re-
quisitos definidos.

A continuacion, se preparan infor-
mes comparativos que incluyen los
resultados de las evaluaciones de los
softwares candidatos, destacando las
ventajasy desventajas de cada uno de
ellos, centrandose en la revisién de, la
adaptabilidad, escalabilidad, coste y
nivel de soporte ofrecido por el pro-
veedor del software.

Finalmente, se hace una valoracién
conjunta a nivel de farmacovigilancia,
QAelT paratomar una decisién 6ptima
y comenzar a trabajar con el proveedor
para laimplementacién interna.

| Conclusién

ponibles para generar una puntuacion
de sefial méas precisa. Ademas, per-
mite realizar un analisis especifico de
situaciones especiales, como el uso de
productos en poblaciones sensibles.

Aspectos generales

Por otro lado, independientemente del tipo
de software que estemos valorando, es esen-
cial que cumpla con una serie de requisitos:
Primero, debe estar validado y contar con
un sistema de audit trail que registre todas
las acciones y modificaciones realizadas en
el sistema. También es importante que el
software permita trabajar con diferentes en-
tornos, de modo que cada usuario tenga ac-
ceso a un espacio de trabajo personalizado
y adaptado a sus necesidades especificas.
El acceso restringido es un requisito clave
para la trazabilidad, asi como un sistema de
copias de seguridad que garantice la recu-
peracion de los datos en caso de pérdida o
ataque informatico.
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Figura 2: Infografia del proceso de digitalizacion y seleccion de
software.

EL software debe contar con una garantia
de cumplimiento de licencias y un manteni-
miento continuo que asegure que el softwa-
re siga siendo compatible con las Ultimas
tecnologfas y normativas, y que los usuarios
reciban el soporte necesario para garantizar
un funcionamiento éptimo.

En la figura 1 se muestran los requerimien-
tos minimos para lo softwares por actividad/
proceso de farmacovigilancia.

| Modelo de seleccién de softwares

El proceso de anélisis y seleccién de solu-
ciones digitales seguido es el mostrado en
la figura 2.

La digitalizacién de un érea de farmacovi-
gilancia comienza con el estudio y el analisis
de las actividades que pueden beneficiarse
de la digitalizacién. Una vez identificadas, se

La incorporacién de IAy la digitalizacion
de las actividades/procesos de farmaco-
vigilancia estd redefiniendo el panorama
de funcionamiento de esta dreay la eva-
luacion de la seguridad de los productos. Estas
tecnologias permiten el analisis de grandes
volimenes de datos de manera mas rapida y
precisa, lo cual mejora la deteccion de posibles
problemas de seguridad y permite una res-
puesta mas rapida. Por su parte, la automatiza-
cién detareas rutinarias libera tiempo para que
los profesionales de farmacovigilancia se cen-
tren en actividades mas analiticas, estratégicas
y que aportan mas valor afiadido.

Es importante destacar que se plantean
nuevos desafios, como garantizar la seguri-
dad delos datosy la privacidad del paciente,
asi como una formacién continua para adap-
tarse a estas nuevas herramientas. A pesar
de los desafios existentes, estos softwares
revolucionaran las actividades de farmacovi-
gilancia, beneficiando a los profesionales de
la salud y a los pacientes @
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