ENSAYOS CLINICOS

La inteligencia artificial como elemento clave
en la cadena de valor de los ensayos clinicos

La utilizacion de la inteligencia artificial en los ensayos clinicos resulta un gran avance
para el impulso de la innovacion a traves de los datos que obtenemos en esta clase de
investigaciones. Por este motivo, asistimos a una fusion que puede marcar el futuro de la
industria farmacéutica y medica.

JORGE GARCIA-ESPONA
DIRECTOR LIFE SCIENCES EN CAPGEMINI
ENGINEERING

FABIOLA BERMEJO
DIRECTORA DE ANALITICA AVANZADA E IAEN
CAPGEMINI ENGINEERING

[ documento Memoria Explicativa PER-
ETE para la Salud de Vanguardia indica

que “lainvestigacion clinica es la herra-
mienta basica sobre la que se sustenta la I+D+i
aplicada a la salud de las personas en tanto
que cualquier innovacion debe ser explorada
en términos de eficacia y seguridad en el en-
torno clinico, comparado con las actuaciones
consideradas como estandar” para sefialar el
papel en la industria, indicando que “Espafia
es actualmente el segundo pais del mundo en
desarrollo de ensayos”. Sin embargo, hay mar-
gen de mejora en el sector con la introduccién
y adopcion de nuevas técnicas que pueden
ayudar a dar al sistema una ventaja competi-
tiva'y, por supuesto, atraer inversiones a nues-
tro pais.

El proceso actual de ensayos clinicos se com-
pone de fases lineales, discretas y fijas de en-
sayos controlados aleatorios que adolecen de
capacidades en analitica, asi como de la flexi-
bilidad y velocidad necesarias para la creacion
de nuevas terapias complejas. Otro problema
que afrontan los ensayos clinicos reside en la
seleccién, reclutamiento y retencion de pa-
cientes subdptimos, junto con las dificultades
para administrar y hacer el seguimiento a los
mismos de manera efectiva. Estos problemas
estan generando un incremento significativo
en los costes asociados y un retraso en el de-
sarrollo de dichos ensayos.

Por otro lado, en los Ultimos afios asistimos
a un mayor acceso a datos del mundo real y
a una irrupcion de la inteligencia artificial (IA)
que esta revolucionando el sector. Dichas tec-
nologias aceleran la comprension de las enfer-
medades, la identificacion de los pacientes e
investigadores clave para informar la seleccion
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del sitio y respaldar los disefios de ensayos cli-

nicos mas eficientes y eficaces.

En este sentido, la adopcion de inteligencia
artificial y la ciencia de datos como soporte
del ciclo completo de los ensayos clinicos se
estd convirtiendo en un imperativo para las
empresas del sector. En base a nuestra ex-
periencia, esta disciplina estd implantada en
diferentes grados de intensidad, tanto en su
extension y grado de adopcion dentro de las
organizaciones como en el tipo de técnicas
implementadas.

De forma resumida, esta tecnologia presenta
los siguientes beneficios y/o lineas de actua-
cion dentro del ciclo completo de los ensayos:
1. Disefio de ensayos clinicos: La inteligencia

artificial permite la recopilacion, organi-
zacion y andlisis del creciente cuerpo de
datos generados por los ensayos clinicos,
incluidos los fallidos, pudiendo extraer pa-
trones significativos que redunden en el
disefio de los que se realicen en el futuro.

2. Reclutamiento de pacientes: La inteligen-
cia artificial mejora la efectividad de los
ensayos clinicos a través de la seleccion de
pacientes mediante la extraccion, el anali-
sis y la interpretacion de multiples fuentes
de datos, como los registros de salud elec-
tronicos, datos émicos e imagenes médi-
cas.

3. Seleccién del investigador y de la localiza-
cion de los ensayos: La inteligencia artificial
estd ayudando en la identificacién de las
ubicaciones e investigadores, asi como en
la aplicacion de buenas préacticas clinicas.

4. Seguimiento de pacientes, adherencia y
retencién de medicamentos: gracias a la
inteligencia artificial el seguimiento conti-
nuo de pacientes aporta conocimiento en
tiempo real sobre la seguridad y eficacia del
tratamiento, mientras que predice el ries-
go de abandonos, mejorando asf tanto el
compromiso como la retencién de dichos
pacientes en el ensayo.

Ademéds, una vez que se integra el andlisis de
los datos generados en los ensayos clinicos,
estos proporcionan una inmensa cantidad de
informacién y permiten incorporar modelos
predictivos que mejoran las prescripciones a lo
largo del tiempo.

En nuestra experiencia, la introduccion de
técnicas avanzadas de inteligencia artificial y
ciencia de datos, en comparacién con las con-
vencionales, permite dar un salto cualitativo en
la aportacion de valor a la cadena.

Destacamos una aproximacion innovadora
que estamos impulsando y aplicando desde
Capgemini Engineering, como son el aprendi-
zaje federado y la explicabilidad, que van a ser
claves en el corto plazo.

Hasta hace muy poco, la forma de resolver
el problema de comparticion de datos a gran
escala consistia en agrupar los mismos en un
almacén de datos central creando un sistema
de almacenamiento masivo no exento de pro-
blemas y limitaciones. Estos sistemas suelen
ser muy costosos en recursos y en tiempo de
desarrollo, implantacion e integracion. En este
ambito, el aprendizaje federado permite su-
perar de una manera més eficiente y agil los
siguientes desafios:

+  Restricciones regulatorias: existen dife-
rentes leyes v jurisdicciones que imponen
severas limitaciones sobre la residencia,
soberaniay localizacién de datos, asi como
sobre la comparticién de informacion de
identificacion personal. Este escenario
puede causar que dicha comparticion no
sea posible.

«  Riesgo de fuga o divulgacion accidental: la
existencia de un almacén de datos central
constituye en si mismo riesgos que van
desde el acceso no solicitado hasta las fu-
gas de datos no intencionales.

+  Faltade confianza: los incidentes de pirate-
ria o hacking, las violaciones de datos y los
escandalos de filtracion de datos han ero-
sionado la confianza de la sociedad.

FARMESPANAINDUSTRIAL - NOV/DIC21



ENSAYOS CLINICOS

« Limitaciones précticas, como ancho de
banda limitado o datos demasiado gran-
des.

En términos generales, la disposicion de més
datos implica la construccion de mejores mo-
delos, pero los citados desafios pueden limitar
o bloguear por completo la recopilacion de
datos. El aprendizaje federado es un enfoque
que permite entrenar modelos de aprendizaje
automatico con datos distribuidos. Cada nodo
se entrena con un conjunto de datos locales y
contribuye a la construccién del modelo global,
enviando los modelos locales con informacién
no confidencial al servidor central. El propieta-
rio de los datos siempre retiene el control sobre
los mismos y nunca los mueve ni los expone.
La principal ventaja del aprendizaje federado
es que garantiza la privacidad por disefio. Dado
que ninguin dato sale de su localizacién inicial
ni se intercambia de otra manera, se elimina
el punto Unico de riesgo en términos de viola-
cion de datos. El uso de aprendizaje federado
también conduce a un control y cumplimiento
simplificados de las normas de privacidad y se-
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guridad. Los andlisis resultantes se consideran
anonimizados por estandares legales como
GDPR e HIPAA.

Asi, con esta tecnologia aplicada a los ensa-
yos clinicos se podrian entrenar modelos de
IA sin necesidad de compartir los datos de los
pacientes de las distintas localizaciones donde
se realice el ensayo, ya que tan solo se compar-
tirfan los modelos locales.

La otra vertiente innovadora en la que Capge-
mini Engineering es lider consiste en la inteli-
gencia artificial explicable (XAl), que consiste en
la capacidad de explicar o presentar el motivo
por el que la inteligencia artificial tomé una
determinada decision de forma comprensible
para los humanos. La inteligencia artificial ex-
plicable estd teniendo una gran influencia en
la mejora de la usabilidad, facilitando la imple-
mentacién de sistemas de inteligencia artificial
y haciendo que los resultados sean compren-
sibles para todos. La regulacion GDPR vya ha
generado la necesidad de XAl en ciertas aplica-
ciones/industrias, especialmente en el dmbito
delasalud.

Asi, la explicabilidad ayudaré en los ensayos
clinicos en dos vertientes. Por un lado, facilitara
a los equipos investigadores a entender los efec-
tos de las dosis de los medicamentos sobre las
personas y, por otro, permitird comprender las
trayectorias de los pacientes a través del ensayo.
Enrelacion con los procesos de aprobacion, faci-
litard la comprension de los modelos, con lo que
puede contribuir a la agilizacién del proceso.

Como conclusién, la adopcién de la inteligen-
cia artificial en los ensayos clinicos resulta cru-
cial para el impulso de lainnovacion a través de
los datos que obtenemos en los mismos. Asi-
mismo, técnicas como el aprendizaje federado
o la inteligencia artificial explicable abren nue-
vos horizontes hacia una mayor eficienciaen la
captacion/gestion/andlisis de datos, un mejor
cumplimiento de los estrictos requisitos de pri-
vacidad que marcan las diferentes normas in-
ternacionales y una mas clara comprensiéon de
las decisiones tomadas por la IA, en una prac-
tica, la de los ensayos clinicos, en la que todo
debe ser trazado y que, ademas, exige un alto
nivel de transparencia procedimental @
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