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LA INTELIGENCIA ARTIFICIAL COMO
HERRAMIENTA PARA POTENCIAR
LA INVESTIGACION CGLINICA

Actualmente, uno de los desafios cruciales para la investigacion clinica es incrementar el
acceso de pacientes a ensayos clinicos. Pese a ser considerados un paso imprescindible
ala hora de crear nuevos tratamientos y terapias eficaces para los pacientes, estudios
oficiales muestran que el 50% de los ensayos clinicos no logran reclutar suficientes
pacientes, y cerca del 10% de estos, no consiguen reclutar a ningun paciente.
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La brecha que se ha creado entre la disponibilidad de
ensayos clinicos y la participacion de pacientes pone de
manifiesto los desafios a los que se enfrentan los sis-
temas de salud en la actualidad, principalmente en el
area de la investigacién clinica, y destaca la necesidad
de soluciones innovadoras para afrontarlos. Con el obje-
tivo de ofrecer tratamientos cada vez mas seguros y efi-
cientes a los pacientes, los sistemas sanitarios deben
innovar para desbloquear y aprovechar el valor de los
datos de salud, realizar contribuciones a la investigacion
clinica y acelerar los procesos vinculados a ensayos
clinicos.

A nivel mundial, se llevan a cabo aproximadamente
35.000 ensayos clinicos cada afio, de los cuales,
entre el 14% y el 28% son impulsados por la industria
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farmacéutica. Sin embargo, el 70% de todos los ensayos
clinicos se realizan en tan sélo el 5% de los grandes hos-
pitales. Espafa registrd mas de 900 ensayos clinicos en
2022, por encima de los niveles previos a la pandemia,
segun el Registro Espafiol de Estudios Clinicos (REEC),
que coordina la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios. El 86% de estos ensayos fueron
impulsados por compafiias farmacéuticas, cuya inver-
sion en esta partida ha venido aumentando en los Ulti-
mos afnos hasta los 789 millones de euros, el 60% del
total de la inversion en 1+D del sector en Espafia, segun
refleja la Ultima Encuesta sobre Actividades de I1+D, que
Farmaindustria realiza cada afo entre sus asociados.

El valor de la Inteligencia Artificial para
optimizar los ensayos clinicos

La Inteligencia Artificial ofrece un inmenso potencial
para mejorar diversos aspectos de la investigacion cli-
nica, como el agilizar el reclutamiento de pacientes en
ensayos clinicos, asi como acelerar el ciclo de desarrollo
de un farmaco, facilitar la colaboracion entre clinicos e
investigadores, mejorar la calidad y eficiencia del sis-
tema sanitario, y promover la colaboracién entre el sec-
tor publico y privado.

Una de las oportunidades principales que surge es
la creacion de redes federadas de datos de salud a
nivel global para democratizar la investigacion clinica,
conectando a los diversos actores del ecosistema
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investigador, como hospitales, universidades, organiza-
ciones de investigacién por contrato (CROs) y organiza-
ciones farmacéuticas. La automatizaciéon de procesos
permite acceder al nivel adecuado de datos cumpliendo
con las regulaciones pertinentes, garantizando la sequ-
ridad y privacidad de la informacién, optimizando el
manejo de grandes volimenes de datos y agilizando los
procesos de investigacion y analisis.

El uso de algoritmos permite identificar y reclutar
pacientes con perfiles especificos, que cumplan los cri-
terios de inclusién y exclusion del protocolo del estudio
clinico en cuestiéon. Ademas, incorporar la |A en los pro-
cesos de tratamientos de datos provenientes de histo-
rias clinicas y otras fuentes de informacion ayuda a su
extraccion y preparacion, puesto que se agiliza la dis-
ponibilidad de datos listos para la investigacion, mejo-
rando significativamente los tiempos y la adherencia al
ensayo clinico por parte de los pacientes. Igualmente,
el uso del procesamiento de lenguaje natural permite
extraer informacion relevante de la historia clinica
electronica del paciente y ayuda a entender el dato no
estructurado, que puede ser determinante a la hora de
elegir a un paciente para un ensayo especifico.

En base a este contexto y como empresa lider euro-
pea en tecnologias de la informacion para Sanidad,
Dedalus ocupa una posicion privilegiada para dar res-
puesta a esta necesidad de mejorar los procesos sani-
tarios para potenciar y acelerar la investigacion clinica.
Con la amplia red de hospitales con los que trabaja, y los
mas de 460 millones de historias clinicas electrdnicas
de pacientes que gestionan sus sistemas, la compafiia,
a través de su plataforma Trial4Care, sirve de puente
entre pacientes, organizaciones sanitarias y la indus-
tria farmacéutica, facilitando que los pacientes puedan
acceder a nuevos tratamientos y terapias innovadoras,
y contribuyendo en la mejora de la sostenibilidad de Ia
actividad investigadora del ecosistema sanitario.

La plataforma Trial4Care interactia de forma nativa
con las soluciones de historia clinica electronica (HCE)
de Dedalus y/o de cualquier otro proveedor. La solucion
facilita la gestion de los ensayos clinicos mediante la
explotacion del valor de los datos de la HCE, homoge-
neizandolos y segmentandolos para su uso en investi-
gacion clinica. Todo este proceso es posible gracias a la
anonimidad total de los datos de las historias clinicas
electrénicas de los pacientes dentro de la infraestruc-
tura de las organizaciones sanitarias y la distribucion
Unicamente de metadatos estadisticos anonimizados
en un entorno de investigacién completamente seguro.
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La estabilidad y seguridad de este entorno permite la
elaboracion de estudios de viabilidad y estudios digitales
retrospectivos, y que las organizaciones farmacéuticas
puedan expresar su interés a las organizaciones sani-
tarias para reclutar la cohorte de pacientes adecuada
que ha sido identificada de acuerdo con los criterios de
inclusion y exclusién del protocolo.

De esta manera, se reduce la duracion de los ensayos
clinicos, que dedican mas de un tercio de su tiempo al
reclutamiento de candidatos, ya que este tipo de solu-
ciones ayuda a encontrar a los pacientes mas adecua-
dos para los ensayos y a constituir cohortes que faci-
litan la extraccion segura de datos generados en los
sistemas fuente (EHR, PACS, PAS, LIMS, en sus siglas en
inglés) en conformidad con los requisitos regulatorios.

Plataformas como Trial4Care se pueden utilizar tanto
a nivel interno, como almacén de datos de salud de la
institucion sanitaria, o en el contexto de colaboraciones
con otras estructuras de investigacion, a través de la red
europea de Dedalus, en este caso, que facilita la relacion
e interaccion entre todas las instituciones sanitarias,
que actualmente gestiona mas de 3 millones de datos.

En conclusién, compartir datos sanitarios resulta
esencial para responder a los desafios a los que enfren-
tan los sistemas de salud en la actualidad. Es muy
importante potenciar el valor de estos datos y dar mas
visibilidad a las organizaciones sanitarias en el desarro-
llo de ensayos clinicos. Abordar diferentes oportunida-
des como la creacién de redes federadas de datos de
salud permite conectar a los diversos actores del sector
e impulsar la investigacion, mientras que la automati-
zacion agiliza los procesos y mejora la calidad de los
datos, al mismo tiempo que cumple con los requisitos
de seguridad y privacidad.

La adopcion de soluciones basadas en Inteligencia
Artificial en el ambito de la investigacion clinica en
Espafia ofrece oportunidades significativas para poten-
ciar el ecosistema investigador y superar obstaculos
como los que suponen el reclutamiento de pacientes
para ensayos clinicos. Ademas, para apoyar la soste-
nibilidad de la investigacion clinica, es muy importante
ayudar a los equipos de investigacién, reduciendo los
costes de los ensayos mediante la optimizaciéon de
tareas, como la gestion de las cohortes de pacientes,
gue consumen mucho tiempo.

Mejorar el disefio del protocolo y aumentar la eficien-
cia de los ensayos clinicos, optimizando el proceso de
inclusion, ayudarad en ultima instancia a proporcionar
a los pacientes tratamientos y terapias mas eficaces e
innovadores, mejorando la atencidn sanitaria que reci-
ben, asi como la prevencién de enfermedades, al mismo
tiempo que se impulsa la investigacion clinica en Espafia
y se contribuye al avance de la ciencia.



