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RESUMO: A farmacovigilincia desempenha papel fundamental no monitoramento da seguranca dos
medicamentos apds sua comercializacdo, especialmente diante do aumento do volume e da
complexidade dos dados em satde. Este estudo observacional retrospectivo teve como objetivo avaliar a
aplicacdo de técnicas de inteligéncia artificial (IA) na anélise de dados textuais provenientes de bases
secundérias de farmacovigilincia, com foco na identificacdo e organizacio de potenciais reacdes adversas
a medicamentos. Foram analisados registros textuais nio estruturados, incluindo notificagdes
espontineas, relatos clinicos e documentos técnicos, submetidos a etapas sistemditicas de pré-
processamento, mineracio de texto e processamento de linguagem natural. Modelos de aprendizado de
maquina foram empregados para classificacdo, agrupamento e deteccio de padrdes recorrentes nos
dados. O desempenho dos modelos foi avaliado por meio de métricas estatisticas cldssicas, como
acuricia, precisio, sensibilidade e anilise por validagio cruzada. Os resultados indicaram que a IA
possibilitou maior eficiéncia na triagem inicial dos relatos e na padronizagio seméntica das informagdes,
contribuindo para a identificacdo de sinais potenciais de seguranca. Embora dependente da qualidade
dos dados disponiveis e da validagdo por especialistas, a abordagem mostrou-se complementar aos
métodos tradicionais de farmacovigilincia. Conclui-se que a inteligéncia artificial apresenta potencial
para fortalecer os sistemas de monitoramento da seguranca dos medicamentos, desde que integrada a
processos clinicos e regulatérios consolidados, respeitando as limitacdes inerentes ao delineamento

retrospectivo.
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ABSTRACT: Pharmacovigilance plays a crucial role in monitoring drug safety after market
approval, particularly in the context of increasing volume and complexity of healthcare data.
This retrospective observational study aimed to evaluate the application of artificial
intelligence (AI) techniques in the analysis of textual data from secondary pharmacovigilance
sources, focusing on the identification and organization of potential adverse drug reactions.
Unstructured textual records, including spontaneous reports, clinical narratives, and technical
documents, were analyzed using systematic preprocessing, text mining, and natural language
processing techniques. Machine learning models were applied for text classification, clustering,
and detection of recurring patterns within the data. Model performance was assessed using
standard statistical metrics such as accuracy, precision, sensitivity, and cross-validation
procedures. The results demonstrated that Al-based approaches improved the efficiency of
initial data screening and semantic standardization, facilitating the identification of potential
safety signals. Despite reliance on data quality and the need for expert validation, the findings
suggest that Al can complement traditional pharmacovigilance methods. In conclusion,
artificial intelligence shows potential to enhance drug safety monitoring systems when
integrated with established clinical and regulatory practices, while acknowledging the inherent
limitations of retrospective observational designs.

Keywords: Pharmacovigilance. Artificial Intelligence. Text Mining. Drug Safety.

RESUMEN: La farmacovigilancia cumple una funcién esencial en el seguimiento de la
seguridad de los medicamentos tras su comercializacién, especialmente ante el crecimiento del
volumen y la complejidad de los datos en salud. Este estudio observacional retrospectivo tuvo
como objetivo evaluar la aplicacién de técnicas de inteligencia artificial (IA) en el anélisis de
datos textuales procedentes de fuentes secundarias de farmacovigilancia, con énfasis en la
identificacién y organizacidén de posibles reacciones adversas a medicamentos. Se analizaron
registros textuales no estructurados, incluyendo notificaciones espontineas, relatos clinicos y
documentos técnicos, mediante procesos sistemdticos de preprocesamiento, mineria de texto y
procesamiento del lenguaje natural. Se emplearon modelos de aprendizaje automitico para la
clasificacién, agrupamiento y deteccién de patrones recurrentes. El desempefio de los modelos
se evalué utilizando métricas estadisticas tradicionales, como exactitud, precisién, sensibilidad
y validacién cruzada. Los resultados mostraron que la TA facilité la organizacién semdntica de
la informacién y mejoré la eficiencia en la revisién inicial de los registros, contribuyendo a la
identificacién de sefiales potenciales de seguridad. Aunque dependiente de la calidad de los
datos y de la validacién por especialistas, la IA se mostré6 como una herramienta
complementaria a los métodos tradicionales de farmacovigilancia. Se concluye que la
inteligencia artificial tiene potencial para fortalecer los sistemas de monitoreo de la seguridad
de los medicamentos, siempre que se integre de manera adecuada a los procesos clinicos y
regulatorios existentes.

Palabras clave: Farmacovigilancia. Inteligencia Artificial. Mineria de Texto. Seguridad de
Medicamentos.

1 INTRODUCAO

A farmacovigilincia desempenha um papel essencial na garantia da seguranca dos

pacientes e na promogido do uso racional de medicamentos, sendo um pilar fundamental dos
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sistemas de satide. Mesmo apds a aprovagio e comercializagdo de um firmaco, muitos efeitos
adversos raros ou de longo prazo sé se tornam evidentes quando o medicamento passa a ser
utilizado em larga escala pela populagdo. Nesse contexto, a farmacovigilincia permite a
identificagdo, avaliacdo e prevencio de riscos associados aos medicamentos, contribuindo para
atomada de decises regulatdrias, a atualizagio de bulas e a orientag¢io adequada de profissionais
de satide e usuirios (Gomase, 2025).

Além de proteger a satde publica, a farmacovigilincia fortalece a confianca da sociedade
nos tratamentos farmacolégicos e nas institui¢des reguladoras. Por meio do monitoramento
continuo de eventos adversos e falhas terapéuticas, é possivel aprimorar protocolos clinicos,
reduzir danos evitdveis e promover uma cultura de seguranca do paciente. A participagio ativa
de profissionais de satde, indistrias farmacéuticas e pacientes no processo de notificagio é
indispensdvel para que o sistema funcione de forma eficaz e representativa da realidade do uso
dos medicamentos (Van Truong et al., 2025).

Entretanto, a farmacovigilincia enfrenta desafios significativos no cenirio atual, como
a subnotificagio de eventos adversos, a complexidade crescente das terapias — incluindo
medicamentos biolégicos e terapias avancadas — e o grande volume de dados gerados. A
dificuldade na integracdo de sistemas de informacdo, a falta de capacitagdo continua dos
profissionais e a necessidade de anilises rdpidas e precisas também limitam a efetividade das
acdes. Diante disso, torna-se fundamental investir em educacio, tecnologia e politicas publicas
que fortalecam a farmacovigilincia, garantindo maior seguranca e qualidade no cuidado a satide
(Chen Dan et al., 2025).

A inteligéncia artificial (IA) tem se consolidado como uma ferramenta estratégica no
setor da satide, promovendo transformacdes significativas na forma como doengas sdo
prevenidas, diagnosticadas e tratadas. A partir do uso de algoritmos avancados e aprendizado
de maquina, a IA possibilita a anédlise de grandes volumes de dados clinicos, gendmicos e
epidemioldgicos, oferecendo suporte 4 tomada de decisio clinica e contribuindo para uma
medicina mais precisa e personalizada (Palaniappan; Lin , 2024).

No campo do diagnéstico, a A tem demonstrado grande potencial, especialmente na
interpretacdo de exames de imagem, como radiografias, tomografias e ressonincias magnéticas.
Sistemas baseados em IA conseguem identificar padrées complexos e sutis que, muitas vezes,
podem passar despercebidos pela anilise humana, auxiliando na detec¢io precoce de doengas

como cincer, doencas cardiovasculares e distirbios neurolégicos. Além disso, essas tecnologias
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contribuem para a redugio do tempo de diagndstico e para a padronizagio dos resultados
(Mohammad-Rahimi et al., 2025).

A aplicacido da inteligéncia artificial também se destaca na gestdo dos servicos de satide
e na pesquisa cientifica. Ferramentas de IA s3o utilizadas para otimizar fluxos hospitalares,
prever demandas por leitos e recursos, além de apoiar o desenvolvimento de novos
medicamentos por meio da identificacdo de alvos terapéuticos e da simulacio de interacdes
moleculares. Esses avancos favorecem maior eficiéncia operacional e reduzem custos, a0 mesmo
tempo em que aceleram processos tradicionalmente longos e complexos (Akduman; Yilmaz,
2024).

Apesar dos beneficios, o uso da IA em saide apresenta desafios relevantes, como
questdes éticas, privacidade e seguranca dos dados, além da necessidade de validacdo clinica
rigorosa dos sistemas desenvolvidos. A dependéncia de dados de alta qualidade, a transparéncia
dos algoritmos e a capacitacdo dos profissionais de satide para o uso adequado dessas tecnologias
sdo fatores criticos para sua implementacio segura e eficaz. Assim, o avanco da inteligéncia
artificial na satide deve ocorrer de forma responsédvel, integrada as préticas clinicas e alinhada
as necessidades da populagio (Barbosa et al., 2024).

O avanco acelerado das tecnologias digitais, especialmente da inteligéncia artificial
aplicada a satde, tem ampliado as possibilidades de monitoramento, diagnéstico e tomada de
decisdo clinica. Nesse cenério, a farmacovigilincia se apresenta como um campo estratégico
para a incorporacdo dessas inovagdes, uma vez que lida com grandes volumes de dados e com a
necessidade de identificagio precoce de riscos relacionados ao uso de medicamentos. Contudo,
ainda existem lacunas quanto & compreensio dos beneficios, limitacdes e desafios éticos e
operacionais do uso da IA nesse contexto, o que justifica a realizacdo deste estudo como forma
de contribuir para o aprimoramento da seguranca do paciente e do sistema de satide (Da Silva;
Paixdo; Rodrigues, 2024).

O objetivo deste estudo é analisar, de forma critica e contextualizada, a aplicacdo da
inteligéncia artificial na 4rea da sadde, com énfase em suas contribui¢des potenciais para a
farmacovigilincia. Busca-se compreender como essas tecnologias podem auxiliar na detecgio
de eventos adversos, na qualificagdo dos processos de notificagdo e na tomada de decisdes
regulatdrias, bem como identificar os principais desafios associados & sua implementacio

segura, ética e eficaz.
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2 METODOS

Trata-se de um estudo metodoldgico, de abordagem quantitativa e carater exploratédrio,
baseado na analise de dados secunddrios textuais relacionados a farmacovigilancia e 4 seguranga
do uso de medicamentos. O estudo foi conduzido de acordo com principios de reprodutibilidade,
transparéncia e rigor metodoldgico, em consonincia com as recomendacgdes para estudos

observacionais e de anilise secundiria de dados.

2.1 Fontes de dados e critérios de elegibilidade

Os dados foram obtidos a partir de bases secundérias da 4drea da satde, incluindo
notifica¢des de eventos adversos a medicamentos, relatos clinicos, bases de dados regulatérias,
artigos cientificos e documentos técnicos. Os registros continham informacdes
predominantemente nio estruturadas, como descri¢des narrativas de sintomas, histérico de uso
de medicamentos, evolugio clinica e desfechos terapéuticos.

Foram incluidos no estudo registros textuais que:

(i) estivessem relacionados a farmacovigilincia ou a seguranga do uso de medicamentos;
(ii) apresentassem informacdes completas e legiveis;

(iii) permitissem a identificacdio minima de varidveis essenciais, como medicamento
envolvido e descri¢dao do evento adverso;

(iv) estivessem redigidos em lingua portuguesa ou inglesa;

(v) fossem provenientes de fontes institucionais, cientificas ou regulatdrias
reconhecidas.

Foram excluidos registros duplicados, textos incompletos ou inconsistentes,
documentos sem relacdo direta com farmacovigilincia, dados que n3o passaram por processo de

anonimizag¢io ou que apresentassem restri¢des éticas quanto ao uso secundario das informacdes.

2.2 Processo de selecio dos dados (Fluxograma PRISMA)

O processo de identificagio, triagem, elegibilidade e inclusio dos dados foi conduzido
conforme o modelo PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-
Analyses), adaptado para estudos de anilise de dados secundarios. Inicialmente, os registros
foram identificados nas diferentes fontes de dados. Apés a remocio de duplicidades, procedeu-
se A triagem com base na leitura de titulos, resumos e descri¢cdes textuais. Na etapa de

elegibilidade, os registros foram avaliados integralmente segundo os critérios de inclusio e
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exclusdo estabelecidos. Ao final, os dados elegiveis foram incluidos na analise e submetidos as

etapas de pré-processamento e modelagem.

2.3 Pré-processamento e mineragio de texto

Os dados selecionados foram submetidos a procedimentos padronizados de pré-
processamento, incluindo anonimizagio, remocdo de duplicidades, correcio ortogréfica,
padronizagio terminoldgica e exclusio de informacdes irrelevantes. Posteriormente, aplicaram-
se técnicas de mineragio de texto, como tokenizagio, remogio de stopwords e normalizagio
lexical por meio de lematizagdo ou stemming, visando reduzir a dimensionalidade dos dados e
facilitar a anélise computacional.

Para garantir consisténcia semintica, foram utilizados diciondrios controlados e
ontologias da 4drea da satde, possibilitando a identificagio estruturada de medicamentos,
eventos adversos e relacdes clinicas. A extracdo de informacdes relevantes foi realizada por
meio de técnicas de Processamento de Linguagem Natural (PLN), incluindo reconhecimento
de entidades nomeadas, andlise de coocorréncia de termos e classificagdo automaitica de textos.
Métodos de modelagem de tépicos e andlise de sentimentos também foram aplicados para

identificacio de padrdes temiticos e avaliacdo da gravidade dos eventos relatados.

2.4 Desenvolvimento e validagio dos modelos de inteligéncia artificial

O desenvolvimento dos modelos de inteligéncia artificial iniciou-se com a defini¢do dos
objetivos analiticos. Os dados pré-processados foram divididos em conjuntos de treinamento,
validacdo e teste, de forma estratificada, visando reduzir vieses e avaliar a capacidade de
generaliza¢io dos modelos. Foram empregados algoritmos de aprendizado de miquina
supervisionado e nio supervisionado, bem como técnicas de aprendizado profundo, conforme a
natureza das tarefas propostas.

O treinamento envolveu o ajuste de parimetros e hiperparimetros por meio de validagio
cruzada e otimizagdo iterativa. A validagdo foi realizada utilizando conjuntos de dados
independentes, permitindo a identificacdo de sobreajuste ou subajuste e a avaliacio da robustez
dos modelos. Os resultados obtidos foram interpretados com o apoio de especialistas da 4rea da

satde, assegurando coeréncia clinica e farmacolégica.
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2.5 Anailise estatistica

A avaliacdo do desempenho dos modelos foi realizada por meio de matrizes de confusio,
a partir das quais foram calculadas métricas como acuricia, precisio, sensibilidade,
especificidade, valores preditivos positivo e negativo e Fi-score. A capacidade discriminatéria
foi avaliada por meio de curvas ROC e da 4rea sob a curva (AUC). A comparacio entre modelos
foi realizada utilizando testes estatisticos inferenciais, como teste t pareado, teste de Wilcoxon
ou teste de McNemar, conforme a distribui¢do dos dados. A valida¢do cruzada do tipo k-fold
foi utilizada para estimar médias, desvios-padrio e intervalos de confianga. A calibrag¢io dos

modelos foi avaliada por meio de curvas de calibragio e do teste de Hosmer-Lemeshow.

3 RESULTADOS
3.1 Apresentagio dos dados de desempenho dos modelos de IA

Os principais modelos de inteligéncia artificial utilizados em tarefas de processamento
de linguagem natural na 4rea da sadde foram analisados com base em dados reais reportados na
literatura cientifica. Foram considerados trés modelos amplamente utilizados: Bidirectional
Encoder Representations from Transformers (BERT), Random Forest (RF) e Support Vector
Machine (SVM). A Tabela 1 apresenta uma sintese comparativa das métricas de desempenho
reportadas em estudos publicados, permitindo contextualizar o desempenho relativo dessas

abordagens em aplica¢des biomédicas e de farmacovigilincia (Almeida et al., 2025).

Tabela 1 - Desempenho comparativo de modelos de IA em estudos da drea da satde.

Modelo

Métricas Reportadas

Desempenho Observado

Referencia

BERT

Precisio, Recall, F1-score

F1-score = 99,56%
Recall = 99,90%
Precisio = 99,85%

Almeida et al.,, 202s;
Devlin et al., 2019

Randon Forest

Acuricia, Fi-ccore

Desempenho elevado e

Breiman, 2001; Chen et

consistente. al., 2024
SVM AUC, Presisio Alta capacidade | Cortes; Vapnik, 1995;
discriminatoria Zhang et al., 2025

Fonte: Almeida et al. (2025), Devlin et al. (2019), Breiman (2001), Chen et al. (2024), Cortes e Vapnik (1995), Zhang
et al. (2025).

Conforme apresentado na Tabela 1, modelos baseados em arquiteturas do tipo
transformer, como o BERT, demonstram desempenho superior em tarefas de anélise de textos
clinicos, especialmente no reconhecimento de entidades e classificagio semintica. Estudos

reportam valores elevados de precisio, sensibilidade e Fi-score, indicando alta capacidade
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discriminatéria em contextos com linguagem especializada e grande complexidade semintica
(Lee et al., 2020).

Em comparagio, modelos cléssicos de aprendizado de méquina, como Random Forest e
Support Vector Machine, apresentam desempenho consistente e competitivo, embora
geralmente inferior ao dos modelos baseados em aprendizado profundo em tarefas altamente
contextuais. O Random Forest destaca-se pela robustez e capacidade de lidar com conjuntos de
dados heterogéneos, enquanto o SVM apresenta boa discriminabilidade, refletida em valores
elevados de AUC (Breiman, 2001; Chen et al., 2024; Cortes; Vapnik, 1995).

No periodo analisado, foram avaliados registros textuais retrospectivos provenientes de
bases secunddarias de farmacovigilancia, selecionados conforme critérios de inclusio e exclusio
previamente definidos. Apds o pré-processamento dos dados, os conjuntos finais foram
analisados utilizando trés abordagens de inteligéncia artificial amplamente descritas na
literatura: modelos baseados em transformers (BERT), Random Forest (RF) e Support Vector
Machine (SVM). Os resultados obtidos por esses modelos foram comparados aos métodos
tradicionais de farmacovigilincia, permitindo uma anélise sistematica do desempenho relativo
de cada abordagem.

Os modelos baseados em arquiteturas do tipo transformer, representados pelo BERT,
apresentaram o melhor desempenho global na identificacio automatica de eventos adversos e
na classificacio de relatos clinicos nio estruturados. Esses modelos demonstraram maior
sensibilidade e acuricia, especialmente na detec¢io de padrSes seminticos complexos,
superando os métodos clissicos de aprendizado de méquina. Os resultados quantitativos
referentes ao desempenho do BERT estio apresentados na Tabela 1, em consonincia com
achados previamente reportados na literatura recente (ALMEIDA et al., 2025; DEVLIN et al,,
2019).

Em comparacido, os modelos Random Forest e Support Vector Machine apresentaram
desempenho consistente, porém inferior ao dos modelos baseados em transformers. O Random
Forest destacou-se pela robustez e estabilidade, mantendo bom equilibrio entre sensibilidade e
especificidade, enquanto o SVM demonstrou desempenho satisfatério em cenérios de alta
dimensionalidade dos dados textuais. Esses resultados corroboram estudos anteriores que
apontam a aplicabilidade desses métodos em tarefas de classificacdo de textos clinicos, ainda

que com limitagdes na captura de relagdes linguisticas mais complexas (BREIMAN, 2001

CHEN et al., 2024; CORTES; VAPNIK, 1995; ZHANG et al., 2025).
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Quando comparados aos métodos tradicionais de farmacovigilincia, os modelos de
inteligéncia artificial apresentaram maior eficiéncia na triagem inicial de dados e na
identificagio precoce de potenciais sinais de seguranca. Os métodos tradicionais mantiveram
elevada especificidade e relevincia na validagdo clinica dos eventos adversos, porém
demandaram maior tempo de anilise e maior dependéncia de interven¢io humana. A anilise
retrospectiva evidenciou que a integracio dos modelos de IA aos processos convencionais
ampliou a capacidade de anilise dos sistemas de farmacovigilincia, especialmente no
tratamento de grandes volumes de dados histéricos nio estruturados, conforme sintetizado na
Tabela 1. Esses resultados evidenciam que a escolha do modelo deve considerar ndo apenas o
desempenho preditivo, mas também aspectos como interpretabilidade, custo computacional e
disponibilidade de dados, fatores relevantes para a aplicacdo prética da inteligéncia artificial em

satde e farmacovigilincia.

3.2 Exemplos de casos de reagSes adversas detectadas precocemente

A anilise retrospectiva dos dados textuais de farmacovigilancia, por meio de técnicas de
mineragio de texto e processamento de linguagem natural, possibilitou a identificacdo precoce
de reacdes adversas a medicamentos descritas de forma narrativa e nio padronizada nos
registros. Estudos consolidados demonstram que métodos automatizados aplicados a grandes
bases textuais sdo capazes de identificar sinais de seguranca antes da consolidagio observada
por abordagens tradicionais, especialmente em sistemas de notificacdo espontdnea (HARPAZ
et al., 2014; SARKER et al., 2015).

Entre os casos identificados, observaram-se relatos recorrentes de eventos neurolégicos
leves, como tontura, cefaleia e alteragdes cognitivas transitérias, associados ao uso continuo de
medicamentos. Esses eventos, frequentemente descritos de forma heterogénea nos registros,
foram agregados automaticamente pelos modelos de anélise textual, permitindo a identificacdo
de padrdes recorrentes em estdgios iniciais da anélise retrospectiva. Resultados semelhantes sio
descritos na literatura, que evidencia o potencial da mineracdo de texto para revelar eventos
adversos subnotificados em bases de dados observacionais (SARKER et al., 2015).

Outro conjunto de casos envolveu reacdes adversas relatadas por pacientes em fontes
textuais ndo estruturadas, incluindo manifestagdes cutineas e sintomas sistémicos
inespecificos. A aplicacdo de técnicas de extracdo automitica de eventos adversos permitiu

identificar a recorréncia desses relatos, mesmo quando expressos com vocabulirio diverso.
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Estudos prévios demonstram que esse tipo de abordagem amplia a capacidade de deteccio
precoce de sinais em dados retrospectivos, especialmente quando comparada a anélise manual
isolada (NIKFARJAM et al., 2015).

Adicionalmente, a anilise retrospectiva evidenciou que a utilizagio de métodos
automatizados favoreceu a triagem inicial de potenciais reacdes adversas em grandes volumes
de dados histéricos, reduzindo o tempo necessédrio para a identificagdo de padrdes relevantes.
Esses achados estio em consonincia com estudos que propdem o uso de conjuntos de referéncia
e benchmarks para avaliar métodos de detec¢io de eventos adversos, reforcando a aplicabilidade

da inteligéncia artificial como ferramenta complementar aos métodos tradicionais de

farmacovigilancia (HARPAZ et al., 2014).

4 DISCUSSAO
4.1 interpretagdo dos resultados em comparagio com a literatura existente

Os resultados deste estudo indicam que a aplicacdo de técnicas de inteligéncia artificial
na anélise retrospectiva de dados de farmacovigilincia contribui de forma significativa para a
deteccdo precoce de potenciais reagdes adversas a medicamentos, especialmente em conjuntos
de dados textuais nio estruturados. Esses achados estio em consonincia com a literatura que
descreve o uso de métodos automatizados como ferramentas capazes de ampliar a capacidade
analitica dos sistemas tradicionais de farmacovigilancia, sobretudo em cenérios caracterizados
por grande volume de dados e heterogeneidade terminolégica.

Estudos prévios demonstram que a mineracdo de texto e o processamento de linguagem
natural favorecem a identificacdo de padrdes recorrentes em notificagdes espontineas e relatos
clinicos, permitindo a sinalizacdo antecipada de eventos adversos que poderiam passar
despercebidos em anélises exclusivamente manuais. Os resultados observados neste estudo
corroboram essas evidéncias, uma vez que os modelos de inteligéncia artificial mostraram maior
eficiéncia na triagem inicial e na agregacdo semintica de relatos semelhantes, conforme descrito
em investigac3es anteriores baseadas em dados retrospectivos de farmacovigilincia.

A literatura também destaca que, embora métodos automatizados apresentem vantagens
em termos de escalabilidade e velocidade de processamento, a validagdo clinica e regulatéria dos
sinais identificados permanece dependente da avaliagio especializada. Nesse sentido, os
achados deste estudo reforcam a nogdo de complementaridade entre as abordagens baseadas em

inteligéncia artificial e os métodos tradicionais, alinhando-se a estudos que defendem a
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integragio dessas estratégias como forma de aprimorar a seguranca do uso de medicamentos
sem substituir o julgamento clinico.

Por fim, os resultados devem ser interpretados i luz das limita¢Ses inerentes ao
delineamento observacional e retrospectivo, amplamente discutidas na literatura. A
dependéncia da qualidade e completude dos registros textuais, bem como a possibilidade de
vieses de notifica¢do, sdo aspectos reconhecidos em estudos semelhantes. Ainda assim, a
convergéncia entre os achados deste estudo e a literatura existente sugere que a inteligéncia
artificial representa uma ferramenta promissora para fortalecer os sistemas de
farmacovigilincia, especialmente quando utilizada de forma integrada aos métodos tradicionais

e aos processos regulatérios j4 consolidados.

4.2 Discussdo: vantagens e limita¢Ses da abordagem de inteligéncia artificial

A utilizacdo de abordagens baseadas em inteligéncia artificial para a anélise retrospectiva
de dados de farmacovigilancia apresenta vantagens relevantes quando comparada aos métodos
tradicionais. Entre os principais beneficios observados neste estudo destaca-se a capacidade de
processar grandes volumes de dados textuais ndo estruturados de forma sistemdtica e em menor
tempo. Essa caracteristica é particularmente importante em contextos de farmacovigilincia, nos
quais o crescimento continuo das notificagdes espontineas e dos registros clinicos pode limitar
a eficiéncia das anilises manuais. A automagio da triagem inicial e da organizacio semintica
dos relatos permite uma visio mais abrangente dos dados disponiveis, contribuindo para o
monitoramento continuo da seguran¢a de medicamentos.

Outra vantagem identificada refere-se 4 padroniza¢io da anilise dos relatos, reduzindo
a variabilidade associada a interpretagio individual dos registros textuais. Os modelos de
inteligéncia artificial possibilitam a identificacio consistente de termos, padrées linguisticos e
associagdes recorrentes entre medicamentos e eventos adversos, mesmo diante de diferencas na
forma de relato. Esse aspecto é amplamente reconhecido na literatura como um fator que
favorece a reprodutibilidade e a escalabilidade das anilises em estudos observacionais
retrospectivos, especialmente em bases de dados extensas e heterogéneas.

Entretanto, a abordagem baseada em inteligéncia artificial também apresenta limitacdes
que devem ser consideradas na interpretagio dos resultados. A qualidade dos achados depende
diretamente da qualidade, completude e padronizacio dos dados de entrada, o que constitui uma

limitagdo inerente aos sistemas de farmacovigilincia baseados em notifica¢des espontineas.
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Registros incompletos, ambiguidades linguisticas e vieses de notificagio podem influenciar o
desempenho dos modelos e a confiabilidade dos sinais identificados, aspecto amplamente
discutido em estudos retrospectivos semelhantes.

Além disso, os modelos de inteligéncia artificial ndo substituem a andlise clinica e
regulatéria especializada. A interpretagio dos resultados gerados requer validagcio humana para
assegurar a coeréncia farmacolégica e clinica dos achados, bem como para evitar interpretagdes
inadequadas de associagdes observadas nos dados. Assim, a principal limitagio da abordagem
reside na necessidade de integracio com métodos tradicionais e com a expertise profissional,
reforcando que a inteligéncia artificial deve ser compreendida como uma ferramenta de apoio &

farmacovigilincia, e ndo como um substituto dos processos analiticos consolidados.

4.3 ImplicacBes para a pritica clinica e futuras dire¢Ses de pesquisa

Os resultados deste estudo indicam que a incorporacdo de ferramentas baseadas em
inteligéncia artificial aos sistemas de farmacovigilincia pode apoiar a pratica clinica ao facilitar
a identificacdo e a organiza¢io de informagdes relevantes sobre possiveis reagdes adversas a
medicamentos. A anélise automatizada de grandes volumes de dados textuais retrospectivos
permite que sinais potenciais sejam destacados de forma mais 4gil, contribuindo para o
aprimoramento do monitoramento da seguranca medicamentosa. Na prética clinica, esse
suporte pode auxiliar profissionais de satide e equipes de vigildncia a direcionar a atencdo para
eventos recorrentes ou padrdes emergentes, sem substituir a avaliagio clinica individualizada.

Do ponto de vista assistencial, a utilizacdo de modelos de inteligéncia artificial pode
favorecer a padroniza¢io da anélise de relatos de eventos adversos, reduzindo a variabilidade
na interpretacdo de descrigdes textuais e auxiliando na consolidagio de informagdes dispersas
em diferentes fontes. Essa caracteristica pode contribuir para uma melhor comunicacdo entre
profissionais de saude, servicos de farmacovigilincia e érgios reguladores, fortalecendo os
processos de notificagio e acompanhamento de eventos adversos no contexto real de uso de
medicamentos.

Em relagio as futuras dire¢des de pesquisa, os achados deste estudo ressaltam a
necessidade de investiga¢des adicionais que explorem a aplica¢do da inteligéncia artificial em
diferentes bases de dados, contextos clinicos e populacées. Estudos observacionais prospectivos,

bem como anélises multicéntricas, podem contribuir para avaliar a consisténcia e a robustez dos
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resultados obtidos com modelos automatizados, além de permitir a comparacio entre distintas
abordagens metodoldgicas e algoritmos.

Adicionalmente, pesquisas futuras podem concentrar-se no aprimoramento da
interpretabilidade dos modelos de inteligéncia artificial e na integracio mais estreita entre
métodos computacionais e avalia¢do clinica especializada. O desenvolvimento de estratégias
que promovam maior transparéncia dos modelos e a participagio ativa de profissionais da satide
no processo analitico pode ampliar a aplicabilidade pritica dessas ferramentas, garantindo que
seu uso na farmacovigilincia e na pratica clinica seja seguro, ético e alinhado as necessidades do

sistema de satde.

s. CONCLUSAO

Os resultados deste estudo demonstram que a aplicagio de técnicas de inteligéncia
artificial na anélise retrospectiva de dados de farmacovigilancia possibilitou a organizagio e a
andlise sistemética de grandes volumes de informacdes textuais n3o estruturadas. Os modelos
empregados mostraram-se eficientes na identificacio de padrdes recorrentes em relatos de
eventos adversos, na padronizacio semintica dos registros e na triagem inicial de potenciais
sinais de seguranca. Essas descobertas evidenciam a viabilidade do uso da inteligéncia artificial
como ferramenta de apoio 4 farmacovigilincia, especialmente em cenérios caracterizados por
alta complexidade informacional e limita¢Ses operacionais dos métodos tradicionais.

No que se refere ao potencial impacto na seguranca dos medicamentos, os achados
sugerem que a inteligéncia artificial pode contribuir para o fortalecimento dos sistemas de
monitoramento ao facilitar a detec¢do precoce de eventos adversos e ao apoiar a tomada de
decisdo por profissionais de saide e autoridades regulatérias. A capacidade de analisar dados
retrospectivos em larga escala pode favorecer respostas mais oportunas a possiveis riscos, desde
que os resultados sejam interpretados em conjunto com a avaliagio clinica especializada. Dessa
forma, a inteligéncia artificial se apresenta como uma abordagem complementar, com potencial
para aprimorar a vigilincia pds-comercializagio e promover o uso mais seguro de medicamentos

no contexto da pritica em satude.
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