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Este articulo aborda la innovacién en el
campo de la Farmacovigilancia (FV) mediante
la implementacion de técnicas avanzadas de
automatizacion y aprendizaje automatico

en las busquedas bibliograficas, un proceso
crucial para garantizar la seguridad de los
medicamentos.
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This article addresses innovation in the field
of Pharmacovigilance (FV) by implementing
advanced automation and machine learning
techniques in literature searches, a crucial
process to ensure drug safety.

KeyworDS: Digital Transformation; Analysis of Data;

Bibliographic Searches;Artificial Intelligence,
Pharmacovigilance.
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INTRODUCCION

El objetivo principal de la Farmacovigilancia (FV) es garantizar
la seguridad de los medicamentos en todas las etapas de su
ciclo de vida. Esto incluye la deteccién, evaluacion, compren-
sién y prevenciéon de las reacciones adversas a los medica-
mentos (RAMs) o cualquier otro problema relacionado con
los medicamentos. La FV es un componente critico en el cam-
po de la salud, ya que permite mantener un balance entre
los beneficios y los riesgos de los medicamentos, asegurando
gue estos sean utilizados de la manera mas segura y efectiva
posible.

En el contexto de la transformacion digital surge un nuevo
escenario para la evaluacion de la seguridad que respalda el
analisis de datos y permite a los profesionales de la FV cen-
trarse en las tareas estratégicas y la seguridad del paciente. Es
la llamada Farmacovigilancia 2.0.

La digitalizacion en FV o Farmacovigilancia 2.0 tiene, entre
otras ventajas, la reduccion del error humano, la aceleracion
del proceso de identificacién de los datos de seguridad rele-
vantes y la evaluacion de los riesgos. También desempefa un
papel importante en la deteccién y clasificacion de las RAMSs y
permite un seguimiento rapido de las paginas web de autori-
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dades competentes para detectar aler-
tas y actualizaciones en tiempo real
gue respalden la toma de decisiones.

Dentro del campo de la FV, uno de
los procesos mas cruciales es la rea-
lizacién de busquedas bibliograficas.

La inteligencia artificial (IA) incor-
pora técnicas avanzadas de automa-
tizacion y aprendizaje automatico en
las busquedas bibliograficas de FV
gue acelera el proceso de recopila-
cion de datos y permite el andlisis y
la interpretacion de grandes volume-
nes de informacion con una precision
muy elevada y sin precedentes.

OBJETIVOS

El principal objetivo de este articulo
es determinar la utilidad y eficacia
de la automatizacion de las busque-
das bibliogréaficas de FV mediante
el uso de un software con IA, anali-
zando sus caracteristicas y funciona-
lidades desde la perspectiva de los
requerimientos y necesidades de un
departamento de FV de la industria
farmacéutica.

Como objetivo secundario, se pre-
tende identificar los puntos clave
para una implementacién exitosa de
dicho software.

RESULTADOS
COMPARATIVA DEL FLUJO DE TRABAJO
ENTRE BUSQUEDAS BIBLIOGRAFICAS
MANUALES VERSUS BUSQUEDAS
BIBLIOGRAFICAS AUTOMATIZADAS EN FV
Las busquedas bibliograficas de FV
implican una serie de pasos meticulo-
sos y detallados para asegurar que la
informacién recopilada sea relevante
y de alta calidad.

Las busquedas bibliograficas reali-
zadas de manera manual presentan
ciertas consideraciones importantes:

Durante la preparacién inicial se
han de seleccionar las fuentes de in-
formaciéon a monitorizar, como bases
de datos adecuadas como PubMed,
Embase, Scopus, y Google Scholar
o CrossRef o revistas cientificas pu-
blicadas, verificar el acceso institu-
cional o personal a dichas bases de
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El principal objetivo de este articulo es determinar
la utilidad y eficacia de la automatizacion

de las busquedas bibliograficas de FV

mediante el uso de un software con IA

datos y revistas cientificas necesarias
y, por ultimo, definir la estrategia de
busqueda, incluyendo palabras clave
y términos de busqueda relevantes.
Ademas de la seleccion de operado-
res booleanos para refinar y combinar
dichos términos de busqueda.

Durante la ejecucién de la busque-
da se ha de acceder a cada base de
datos por separado e introducir los
términos de busqueda definidos de
manera manual. Se pueden aplicar
filtros como fechas de publicacién,
tipos de estudios (ensayos clinicos,
revisiones, estudios observacionales),
y lengua del articulo.

La revision de resultados puede con-
siderarse el paso mas tedioso y critico,
y consta de las siguientes fases:

e Lectura de titulos y resimenes
de los articulos para determinar su
relevancia.

e Seleccién inicial de los articulos
que parecen relevantes basandose en
dichos titulos y resimenes.

e Lectura detallada de los articulos
completos para evaluar su calidad y
relevancia prestando atencion a la
metodologia, resultados, y conclusio-
nes. Se debe aplicar una evaluacion
critica del disefio del estudio, tamano
de la muestra, andlisis estadistico, po-
sibles sesgos y, por ultimo, identificar
datos relevantes como la descripcion
de la RAM, frecuencia, gravedad, y
relacién causal con el medicamento
en cuestion.

Los datos extraidos han de ser in-
tegrados y redactar informes deta-
llados que resuman los hallazgos y
proporcionen recomendaciones ba-

sadas en la evidencia, interpretando
los resultados en el contexto clinico y
regulatorio.

Finalmente, todos los pasos han de
documentarse para asegurar transpa-
rencia y reproducibilidad, ademas de
programar las busquedas y realizarse
de manera periddica para actualizar
la informacion relevante de seguridad
y detectar nuevos eventos adversos.

En resumen, las busquedas manua-
les suponen un tiempo intensivo y la-
borioso y son susceptibles de errores
humanos y sesgos. Ademas, suponen
una menor eficiencia en el manejo de
grandes volumenes de datos con ele-
vada carga administrativa.

Por el contrario, la aplicacion de la
Inteligencia Artificial (IA) en las bus-
guedas bibliograficas en FV puede
aportar ventajas significativas.

En primer lugar, tras el disefio y el
establecimiento de la estrategia de
busqueda en la propia herramien-
ta, estos softwares permiten la pro-
gramaciéon y automatizacion de las
busquedas en base a los parametros
establecidos, ofreciendo la posibili-
dad de definir la periodicidad en la
gue se reciben los resultados a través
de notificaciones directas a usuarios
sin necesidad de una planificacion
manual. Ademas, cabe destacar que
las busquedas automatizadas permi-
ten llevar a cabo varias busquedas de
forma simultanea en diferentes bases
de datos con acceso directo a la ma-
yoria de textos completos, de modo
gue el acceso a la informacion es mu-
cho mayor.

Del mismo modo, uno de los pun-
tos mas relevantes de la aplicaciéon de
IA en las busquedas bibliograficas es
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la posibilidad de realizar un filtrado
con la IA para una rapida deteccion
de RAMs e informacién relevante de
seguridad. Esto permite detectar de
forma rapida resultados y mejora en
la planificacion y mitigacién de ries-
gos. La IA clasifica y agrupa automati-
camente los resultados en relevantes
0 no relevantes desde un punto de
vista de FV, incluyendo tanto articulos
con RAMs como con informacién re-
levante de seguridad. De este modo,
se automatiza la revisién de articulos
y estudios, reduciendo la carga de
trabajo manual y el potencial error
humano.

En relacion con la elaboracion de
informes, la IA permite la génesis de
informes de manera automatica, per-
mitiendo a los profesionales de FV
centrarse en el analisis y la interpreta-
cion de resultados.

Asi mismo, toda la documentacion
es almacenada de forma automatica
en el propio software permitiendo la
integracion de datos y el manejo au-
tomatico de documentacioén. Estas
herramientas presentan conformidad
absoluta con GVPs, manteniendo la
trazabilidad y transparencia durante
todo el proceso.

Finalmente, cabe destacar que este
tipo de softwares permiten ademas
la estandarizacion y centralizacion de
las busquedas locales de forma efec-
tiva con traduccion simultanea de los
articulos al inglés.

Por todo ello, se puede afirmar
que la IA esta trasformando la FV y
en concreto la actividad de busque-
das bibliograficas desde una préactica
reactiva a una mas proactiva y pre-
dictiva, mejorando la capacidad de
las organizaciones y profesionales de
la salud de responder rapidamente a
la seguridad de los medicamentos y
proteger la salud publica.

La comparativa del flujo de trabajo
entre busquedas manuales y automa-
tizadas se presenta en la Figura 1.

PUNTOS CLAVE PARA UNA
IMPLEMENTACION EXITOSA DE
BUSQUEDAS BIBLIOGRAFICAS
AUTOMATIZADAS

La implementacion exitosa de bus-
guedas bibliograficas automatizadas
con herramientas de IA en FV debe
ser cuidadosamente planificada para
garantizar que se cumplan los requi-
sitos regulatorios, implica un enfoque
holistico que abarca tecnologia, equi-

po técnico y procesos. Es crucial que
la implementacion sea un proceso in-
teractivo con espacio para la mejora
continua.

Como puntos clave en este proce-
so (Figura 2) destaca, en primer lugar,
el nombramiento de un equipo en el
propio Departamento de FV encarga-
do y dedicado a la implementacién
del software previamente selecciona-
do. La formacién de dicho equipo en
software es importante para asegurar
una implementaciéon correcta. Asi
mismo, se ha de establecer colabora-
cion con expertos de IT y de Calidad.

A continuacién, se ha de disefar
y realizar un plan de accién robusto
gue incluya pruebas comparativas
entre busquedas automaticas y bus-
guedas manuales. En relacion con la
estrategia de busqueda, esta ha de
ser customizada junto con el pro-
veedor del software y siempre de
acuerdo con los requerimientos de la
compafia y caracteristicas de los me-
dicamentos involucrados.

Una vez establecido el flujo de tra-
bajo a seguir, se han de actualizar
los procedimientos normalizados de
trabajo (SOPs) segun el nuevo proce-
dimiento. Finalmente, se ha de for-

Comparativa del flujo de trabajo entre busquedas bibliogréficas manuales versus busquedas bibliograficas
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En resumen, se considera que la implementacion de las
busquedas bibliograficas automatizadas en FV debe ser
un proceso dindmico que se adapte a los avances tecno-
l6gicos, las caracteristicas de la compafia y a la regula-
cion en FV.

CONCLUSION

La integracién de sistemas automatizados en las busque-
das bibliograficas de FV representa una mejora significa-
tiva en términos de eficiencia, calidad, capacidad para
manejar grandes volimenes de datos y rentabilidad del
proceso.

Sin embargo, el juicio critico y la interpretacidon huma-
na siguen siendo esenciales para asegurar la relevancia y
calidad de la informacién recopilada. Un enfoque hibrido
que combine métodos manuales y automatizados podria
ofrecer los mejores resultados en la practica de FV. @
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