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fARmAkovigilAncA i pRimenA DigitAlnih 
SiStemA u pRAćenJu neŽelJenih ReAkciJA  
nA lekove zA enDokRine poRemećAJe

Apstrakt: Cilj: Ispitati efikasnost digitalnih sistema u poboljšanju detek-
cije i upravljanja neželjenim reakcijama na lekove (NRL) kod pacijenata 
sa endokrinim poremećajima, sa fokusom na dijabetes, hipotireozu i 
hiperprolaktinemiju.

Metode: Retrospektivna opažajna studija analizirala je podatke prikuplje-
ne iz elektronskih zdravstvenih kartona (EHR), Nacionalnog centra za 
farmakovigilanciju i globalne baze VigiBase (2019–2023). Kvantitativna 
analiza uporedila je broj prijava NRL kroz tradicionalne i digitalne ka-
nale, uz korišćenje hi-kvadrat testa i ROC analize za evaluaciju tačnosti 
AI modela. Kvalitativna analiza obuhvatila je anketu 120 zdravstvenih 
radnika i tematsku obradu odgovora.

Rezultati: Primena digitalnih sistema povećala je broj prijava NRL za 
335% u odnosu na tradicionalne metode (p < 0,01). AI modeli (Random 
Forest, XGBoost) postigli su senzitivnost od 89%, specifičnost od 92% 
i AUC vrednost 0,94, identifikujući 17% više rizičnih interakcija kod 
pacijenata sa dijabetesom. Anketa je pokazala da 78% ispitanika smatra 
digitalne alate efikasnijim, ali 30% ističe potrebu za dodatnom obukom.

Zaključak: Digitalni sistemi značajno poboljšavaju farmakovigilanciju 
endokrinih poremećaja kroz bržu detekciju NRL, precizniju analizu rizi-
ka i veći angažman zdravstvenih radnika. Ključne preporuke uključuju 
investiranje u interoperabilne EHR platforme, edukaciju osoblja i usva-
janje standardizovanih protokola. Ova studija naglašava neophodnost 
integracije inovativnih tehnologija u kliničku praksu radi unapređenja 
bezbednosti terapije.

Ključne reči: farmakovigilanca, digitalni sistemi, endokrini poremećaji, 
neželjene reakcije na lekove, veštačka inteligencija.
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UVOD

1. Farmakovigilanca i značaj praćenja neželjenih reakcija na lekove

Farmakovigilanca predstavlja ključnu oblast u farmaciji i medicini, čiji je 
cilj identifikacija, procena, razumevanje i prevencija neželjenih reakcija na lekove 
(NRL). Ovaj proces je posebno važan u oblasti endokrinologije, gde se pacijenti 
često oslanjaju na dugoročnu terapiju lekovima koji mogu imati ozbiljne nuspojave. 
Prema Svetskoj zdravstvenoj organizaciji (SZO), neželjene reakcije na lekove su 
jedan od vodećih uzroka hospitalizacija i morbiditeta, a njihovo adekvatno praćenje 
može značajno poboljšati terapijske ishode i smanjiti zdravstvene troškove [1].

Kod pacijenata sa endokrinim poremećajima, poput dijabetesa, hipotireoze, hiper-
prolaktinemije i nadbubrežnih disfunkcija, farmakoterapija često zahteva kontinuirano 
praćenje zbog mogućih interakcija lekova, neželjenih efekata i individualnih varija-
cija u odgovoru na terapiju [2]. Klasične metode farmakovigilance, koje se oslanjaju 
na prijavljivanje nuspojava od strane lekara i farmaceuta, često su neefikasne zbog 
nedostatka podataka i subjektivne procene pacijenata [3].

2. Uloga digitalnih sistema u farmakovigilanci

Savremeni digitalni sistemi donose revoluciju u praćenju neželjenih reakcija na 
lekove, omogućavajući automatsku detekciju nuspojava kroz elektronske zdravstvene 
kartone, baze podataka i algoritme veštačke inteligencije [4]. Primena elektronskih 
zdravstvenih kartona (EHR – Electronic Health Records) omogućava brži unos, obradu 
i analizu podataka o pacijentima, dok sistemi zasnovani na mašinskom učenju mogu 
identifikovati uzorke nuspojava koji bi inače ostali neprimećeni [5].

U oblasti endokrinologije, integracija digitalnih farmaceutskih baza podataka sa 
softverskim alatima za analizu podataka omogućava preciznije praćenje terapijskih 
ishoda i personalizaciju tretmana [6]. Napredne farmakovigilantne platforme koriste 
algoritme za analizu realnih podataka iz prakse (real-world data) kako bi identifikovale 
rizike u vezi sa terapijom insulinom, lekovima za regulaciju štitaste žlezde i drugim far-
maceutskim proizvodima koji se koriste kod pacijenata sa endokrinim poremećajima [7].

3. Istraživačka pitanja i hipoteze

Iako su tradicionalni sistemi farmakovigilance korisni, njihova primena je često 
ograničena zbog sporog prikupljanja podataka i nedovoljno detaljne analize prijav-
ljenih neželjenih reakcija [8]. Uvođenje digitalnih sistema može značajno poboljšati 
proces prepoznavanja i upravljanja neželjenim reakcijama na lekove u endokrinologiji.
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Istraživačko pitanje:

 Da li primena digitalnih sistema poboljšava prepoznavanje i upravljanje 
neželjenim reakcijama na lekove kod pacijenata sa endokrinim poremećajima?

Hipoteze:

H1:  Digitalni sistemi značajno povećavaju detekciju i prijavljivanje neželjenih 
reakcija na lekove u endokrinologiji u poređenju sa tradicionalnim meto-
dama farmakovigilance.

H2:  Elektronski zdravstveni kartoni i baze podataka poboljšavaju analizu i pre-
dikciju potencijalnih neželjenih reakcija.

H3:  Upotreba AI i mašinskog učenja omogućava ranije prepoznavanje ozbilj-
nih neželjenih reakcija kod pacijenata na terapiji insulinom i hormonima 
štitaste žlezde.

H4:  Veća integracija digitalnih sistema u kliničku praksu povećava stopu prija-
vljivanja neželjenih reakcija od strane zdravstvenih radnika.

Ovim istraživanjem želimo da analiziramo primenu digitalnih sistema u farma-
kovigilanci, posebno u kontekstu endokrinologije, i da utvrdimo da li digitalizacija 
može poboljšati prepoznavanje i upravljanje neželjenim reakcijama na lekove.

METODOLOGIJA

Dizajn studije i vremenski okvir

Ova retrospektivna, opažajna studija analizirala je podatke prikupljene u periodu 
od januara 2019. do decembra 2023. godine, s ciljem evaluacije uticaja digitalnih 
sistema na detekciju i prijavu neželjenih reakcija na lekove (NRL) kod pacijenata sa 
endokrinim poremećajima, uključujući dijabetes melitus tip 1 i 2, hipotireozu i hiper-
prolaktinemiju. Studija je sprovedena na osnovu sekundarnih podataka, bez direktnog 
uključivanja pacijenata, čime je omogućena upotreba anonimizovanih podataka [9].

Izvor podataka

Podaci su prikupljeni iz tri glavna izvora: elektronskih zdravstvenih kartona 
(EHR), farmakovigilantnih baza podataka i digitalnih platformi za analizu podataka.
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1. Elektronski zdravstveni kartoni (EHR):

	Podaci iz tri endokrinološke klinike u Srbiji (Beograd, Novi Sad, Niš).
	Ključni parametri uključivali su laboratorijske nalaze (HbA1c, TSH, prolaktin), 

terapijske protokole i dokumentovane nuspojave.

2. Farmakovigilantni sistemi:

 Nacionalna baza podataka: Anonimizovani izveštaji o NRL iz Nacionalnog 
centra za farmakovigilanciju (2019–2023).

 Globalna baza VigiBase Svetske zdravstvene organizacije (SZO): Podaci o 
NRL povezani sa endokrinim poremećajima [10].

3. Digitalne platforme: 

 Algoritmi mašinskog učenja: Random Forest i XGBoost modeli korišćeni su 
za analizu EHR podataka i prepoznavanje obrazaca u prijavi NRL.

 IBM Watson NLP (Natural Language Processing): Automatska ekstrakcija 
NRL iz tekstualnih medicinskih izveštaja lekara.

Metode analize

Analiza je obuhvatila kvantitativne i kvalitativne metode kako bi se obezbedila 
sveobuhvatna procena efikasnosti digitalnih sistema u detekciji i prijavi NRL.

1. Kvantitativna analiza:

 Uporedna analiza: Broj prijava NRL upoređen je kroz tradicionalne metode 
(papirni formulari) i digitalne kanale (EHR, AI alati).

 Statistička obrada:
 Hi-kvadrat test za poređenje proporcija između različitih metoda prijave.
 ROC (Receiver Operating Characteristic) analiza za evaluaciju tačnosti AI 

modela, uključujući senzitivnost i specifičnost.
 Korišćeni softver: R Studio (verzija 4.2.1) sa paketima tidyverse, caret i pROC 

[11].
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2. Kvalitativna analiza:

 Anketa zdravstvenih radnika: Online upitnik sproveden putem Google Forms 
platforme, u kojem je učestvovalo N = 120 medicinskih sestara i lekara. Pitanja 
su bila usmerena na iskustva sa digitalnim sistemima prijave NRL.

 Tematska analiza: Kvalitativna analiza otvorenih odgovora sprovedena je 
pomoću softvera NVivo 12.

Etički aspekti

Svi podaci su anonimizovani i analizirani retrospektivno, bez pristupa identifi-
kacionim informacijama pacijenata. Studija je sprovedena u skladu sa Helsinškom 
deklaracijom i Zakonom o zaštiti podataka o ličnosti Republike Srbije [12].

REZULTATI

Kvantitativna analiza

Primena digitalnih sistema pokazala je značajno poboljšanje u prijavljivanju 
neželjenih reakcija na lekove (NRL). Kao što je prikazano u Tabeli 1, ukupan broj 
prijava kroz digitalne kanale porastao je sa 285 u 2019. na 1.240 u 2023. godini, 
što predstavlja 335% povećanja u odnosu na tradicionalne metode (p < 0,01) [13]. 
Linijski grafik (Grafikon 1) jasno pokazuje trend rasta digitalnih prijava tokom 
petogodišnjeg perioda, sa najvećim skokom nakon uvođenja AI alata 2021. godine, 
što je u skladu sa nalazima globalnih studija [14].

Tačnost algoritama mašinskog učenja potvrđena je kroz analizu senzitivnosti 
(89%) i specifičnosti (92%), sa AUC vrednošću od 0,94 (Tabela 2) [15]. Ovi rezul-
tati podržavaju hipotezu H1, jer su digitalni sistemi omogućili 42% veću detekciju 
NRL u poređenju sa klasičnim metodama [16].

Tabela 1. Uporedni prikaz broja prijava NRL (2019–2023)

Godina Tradicionalne prijave Digitalne prijave Rast (%) 

2019 320 285 -11%

2020 290 410 +41%

2021 275 720 +162%

2022 260 980 +277%

2023 240 1.240 +417%



58 MEDICINSKI GLASNIK / str. 53–64

Tabela 2. Performanse AI modela

Metrika Vrednost

Senzitivnost 89%

Specifičnost 92%

AUC 0,94

Napomena: Visoka AUC vrednost ukazuje na superiornost AI modela [17]

Grafikon 1. Trend prijava NRL kroz godine

Napomena: Podaci iz Grafikona 1 potvrđuju trendove opažene u istraživanjima o primeni 
EHR sistema [18].

Kvalitativna analiza

Anketa sprovedena među zdravstvenim radnicima (N = 120) otkrila je da 78% 
ispitanika smatra da su digitalni alati povećali efikasnost prijave NRL (Grafikon 2) 
[19]. Međutim, 22% je istaklo tehničke prepreke, poput složenog korisničkog inter-
fejsa. Tematska analiza (Tabela 3) identifikovala je tri glavne teme:

1. Povećana motivacija za prijavu (65% odgovora) [20],
2. Brža komunikacija sa farmakovigilantnim centrima (53%) [21],
3. Potreba za dodatnom obukom (30%) [22].
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Tabela 3. Tematska analiza ankete

Tema Učestalost (%)

Povećana motivacija 65%

Brža komunikacija 53%

Potreba za obukom 30%

Grafikon 2. Procena korisnosti digitalnih sistema

Napomena: Rezultati ankete slažu se sa prethodnim studijama o motivaciji zdravstvenih 
radnika [23].

Analiza specifičnih endokrinih poremećaja

Kod pacijenata sa dijabetesom, AI modeli identifikovali su 17% više rizičnih 
interakcija lekova nego tradicionalni pristup, što potkrepljuje hipotezu H2 [24]. Pored 
toga, kod pacijenata na terapiji insulinom, primena algoritama omogućila je 25% raniju 
detekciju hipoglikemije (p = 0,03), što je u skladu sa H3 i istraživanjima o primeni 
mašinskog učenja u kliničkoj praksi [25].
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DISKUSIJA

Interpretacija ključnih nalaza u kontekstu hipoteza

Rezultati ovog istraživanja potvrđuju da primena digitalnih sistema u farmako-
vigilanciji endokrinih poremećaja značajno poboljšava detekciju i prijavu neželjenih 
reakcija na lekove (NRL). Hipoteza H1 (digitalni sistemi povećavaju detekciju NRL) 
potvrđena je rastom prijava za 335% kroz digitalne kanale (Tabela 1), što je u skladu 
sa studijama o implementaciji EHR sistema u regionu Balkana. Na primer, istraživanja 
pokazuju da uvođenje digitalnih alata može skratiti vreme prijave NRL za 50%, čime 
se poboljšava efikasnost farmakovigilantnih procesa [26].

Hipoteza H2 (EHR i AI poboljšavaju analizu rizika) potvrđena je kroz identifi-
kaciju 17% više rizičnih interakcija kod pacijenata sa dijabetesom. Ovo je posebno 
važno s obzirom na kompleksnost terapije insulinskom rezistencijom, gde tradicionalni 
pristupi često propuštaju suptilne signale [27].

Hipoteza H3 (AI omogućava raniju detekciju ozbiljnih NRL) potkrepljena je 
25% ranijim prepoznavanjem hipoglikemije kod pacijenata na insulinu. Ovo je u 
skladu sa istraživanjima o optimizaciji AI modela za analizu realnih podataka [28].

Hipoteza H4 (integracija digitalnih sistema povećava angažman zdravstvenih 
radnika) potvrđena je anketom u kojoj je 78% ispitanika izrazilo pozitivno mišljenje 
o digitalnim platformama. Međutim, 30% je istaklo potrebu za dodatnom obukom, 
što ukazuje na izazove interoperabilnosti EHR sistema [29].

Komparacija sa postojećom literaturom

Nalazi ovog istraživanja podudaraju se sa globalnim trendovima u primeni AI u 
endokrinologiji. Na primer, studije ukazuju na 20–30% poboljšanja tačnosti AI modela 
u poređenju sa klasičnim metodama [30], što je blisko našim rezultatima (AUC = 
0,94). Slično, istraživanja naglašavaju da standardizacija digitalnih protokola može 
smanjiti varijabilnost u prijavljivanju NRL [31].

Implikacije za kliničku praksu

1. Implementacija AI alata: Integracija modela mašinskog učenja u EHR sisteme 
može smanjiti potcenjivanje NRL, posebno kod hroničnih oboljenja [32].

2. Edukacija zdravstvenog osoblja: Obuka za korišćenje digitalnih platformi 
treba da bude prioritet kako bi se prevazišle tehničke prepreke [33].

3. Regulatorni okvir: Preporučuje se razvoj nacionalnih smernica za digitalnu 
farmakovigilanciju, inspirisanih globalnim standardima [34].
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Ograničenja studije

1. Retrospektivni dizajn: Ograničava utvrđivanje uzročno-posledičnih veza.
2. Geografska ograničenost: Podaci su prikupljeni iz tri klinike u Srbiji, što može 

uticati na generalizaciju nalaza [35].
3. Subjektivnost ankete: Kvalitativni odgovori mogu biti pod uticajem trenutnog 

iskustva ispitanika.

Budući pravci istraživanja

1. Personalizovani algoritmi: Razvoj modela prilagođenih retkim endokrinim 
poremećajima (npr. poliglandularni sindromi) [36].

2. Dugoročna evaluacija: Ispitivanje uticaja digitalnih sistema na ishode lečenja 
tokom perioda dužeg od 5 godina [37].

3. Interoperabilnost: Usvajanje standardizovanih formata za razmenu podataka 
između različitih EHR platformi [38].

ZAKLJUČAK

Ovo istraživanje imalo je za cilj da evaluira efikasnost digitalnih sistema u 
unapređenju detekcije i upravljanja neželjenim reakcijama na lekove (NRL) kod pa-
cijenata sa endokrinim poremećajima. Rezultati su pokazali da primena elektronskih 
zdravstvenih kartona (EHR), algoritama mašinskog učenja i farmakovigilantnih baza 
podataka dovodi do značajnog poboljšanja u prijavljivanju i analizi NRL. Ključni 
nalazi ukazuju na 335% povećanje broja prijava kroz digitalne kanale u odnosu na 
tradicionalne metode, uz visoku tačnost AI modela (AUC 0,94) u identifikaciji rizičnih 
interakcija i ranijoj detekciji hipoglikemije kod pacijenata na terapiji insulinom. Ovi 
rezultati potvrđuju da digitalizacija farmakovigilance ne samo da povećava efikasnost, 
već i omogućava personalizovaniji pristup u endokrinologiji.

Implikacije za kliničku praksu

Integracija digitalnih alata u svakodnevnu praksu može revolucionisati nadzor 
nad bezbednošću lekova. Elektronski zdravstveni kartoni omogućavaju brži unos i 
analizu podataka, dok algoritmi mašinskog učenja identifikuju obrasce koji bi inače 
ostali neprimećeni. Ovo je posebno važno kod hroničnih oboljenja poput dijabetesa 
i hipotireoze, gde dugoročna terapija nosi visok rizik od nuspojava.
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Zdravstvenim ustanovama preporučuje se da:

1. Investiraju u interoperabilne EHR platforme kako bi se smanjila fragmentacija 
podataka.

2. Sprovedu redovnu obuku osoblja za korišćenje digitalnih alata.
3. Usvoje standardizovane protokole za prijavu NRL u skladu sa globalnim 

smernicama.

Ograničenja studije

Iako su nalazi obećavajući, studija ima određena ograničenja:
1. Retrospektivni dizajn – onemogućava utvrđivanje uzročno-posledičnih veza.
2. Geografska ograničenost – podaci prikupljeni u tri klinike u Srbiji mogu uticati 

na generalizaciju zaključaka.
3. Subjektivnost ankete – odgovori zdravstvenih radnika mogu biti pod uticajem 

prethodnih iskustava i percepcije digitalnih alata.

Budući pravci istraživanja

Da bi se prevazišla trenutna ograničenja, neophodna su dalja istraživanja koja 
će se fokusirati na:

1. Razvoj personalizovanih algoritama za detekciju retkih endokrinih poremećaja 
(npr. Cushingov sindrom).

2. Dugoročnu evaluaciju uticaja digitalnih sistema na smanjenje hospitalizacija 
i mortaliteta.

3. Interoperabilnost između različitih EHR platformi kako bi se omogućila 
globalna razmena podataka.

4. Etičke aspekte korišćenja AI, uključujući transparentnost algoritama i zaštitu 
privatnosti pacijenata.

Završna poruka

Digitalna transformacija farmakovigilance predstavlja presudan korak ka bez-
bednijoj i efikasnijoj endokrinološkoj terapiji. Kombinacija EHR sistema, mašinskog 
učenja i globalnih baza podataka ne samo da poboljšava nadzor nad lekovima već i 
otvara put ka personalizovanoj medicini.

Kako bi se ostvario puni potencijal ovih tehnologija neophodna je saradnja 
kliničara, regulatornih tela i istraživača. Ovo istraživanje doprinosi širem trendu digi-
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talizacije u zdravstvu, naglašavajući da budućnost farmakovigilance leži u integraciji 
inovativnih tehnologija i naučno zasnovanih praksi.
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Abstract: Objective: To examine the efficacy of digital systems in impro-
ving the detection and management of adverse drug reactions (ADRs) in 
patients with endocrine disorders, focusing on diabetes, hypothyroidism, 
and hyperprolactinemia.  

Methods: A retrospective observational study analyzed data from ele-
ctronic health records (EHRs), the National Pharmacovigilance Center, 
and the global VigiBase database (2019–2023). Quantitative analysis 
compared ADR reporting rates via traditional and digital channels 
using chi-square tests and ROC analysis to evaluate AI model accuracy. 
Qualitative analysis included a survey of 120 healthcare workers and 
thematic coding of responses.  

Results: Digital systems increased ADR reporting by 335% compared to 
traditional methods (p < 0.01). AI models (Random Forest, XGBoost) 
achieved 89% sensitivity, 92% specificity, and an AUC of 0.94, iden-
tifying 17% more high-risk drug interactions in diabetic patients. The 
survey revealed 78% of respondents found digital tools more efficient, 
but 30% highlighted the need for additional training.  

Conclusion: Digital systems significantly enhance pharmacovigilance for 
endocrine disorders through faster ADR detection, precise risk analysis, 
and greater healthcare worker engagement. Key recommendations inc-
lude investing in interoperable EHR platforms, staff training, and stan-
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INTRODUCTION

1.  Pharmacovigilance and the Importance  
of Monitoring Adverse Drug Reactions  

Pharmacovigilance is a critical field in pharmacy and medicine, aimed at identi-
fying, assessing, understanding, and preventing adverse drug reactions (ADRs). This 
process is particularly vital in endocrinology, where patients often rely on long-term 
therapies with potentially severe side effects. According to the World Health Orga-
nization (WHO), ADRs are a leading cause of hospitalizations and morbidity, and 
their proper monitoring can significantly improve therapeutic outcomes and reduce 
healthcare costs [1].  

For patients with endocrine disorders such as diabetes, hypothyroidism, hyper-
prolactinemia, and adrenal dysfunction, pharmacotherapy requires continuous moni-
toring due to possible drug interactions, adverse effects, and individual variations in 
treatment response [2]. Traditional pharmacovigilance methods, relying on manual 
reporting by physicians and pharmacists, are often inefficient due to data gaps and 
subjective patient assessments [3].  

2. The Role of Digital Systems in Pharmacovigilance

Modern digital systems are revolutionizing ADR monitoring by enabling auto-
mated detection through electronic health records (EHRs), databases, and artificial 
intelligence (AI) algorithms [4]. EHRs facilitate faster data entry, processing, and 
analysis, while machine learning models can identify adverse event patterns that 
might otherwise go unnoticed [5].  

In endocrinology, integrating digital pharmaceutical databases with data analytics 
tools allows precise tracking of therapeutic outcomes and personalized treatment [6]. 
Advanced pharmacovigilance platforms use real-world data analysis algorithms to 
identify risks associated with insulin therapy, thyroid medications, and other endo-
crine drugs [7].  

3. Research Questions and Hypotheses

While traditional pharmacovigilance systems are useful, their application is 
often limited by slow data collection and insufficient analysis of reported ADRs [8]. 
Implementing digital systems could significantly improve the recognition and mana-
gement of ADRs in endocrinology.  
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Research Question:  

– Does the application of digital systems improve the recognition and manage-
ment of ADRs in patients with endocrine disorders?  

Hypotheses:  

H1:  Digital systems significantly increase the detection and reporting of ADRs 
in endocrinology compared to traditional pharmacovigilance methods.  

H2: EHRs and databases enhance the analysis and prediction of potential ADRs.  
H3:  AI and machine learning enable earlier detection of severe ADRs in patients 

on insulin and thyroid hormone therapy.  
H4:  Greater integration of digital systems into clinical practice increases heal-

thcare workers’ ADR reporting rates.  

This study aims to analyze the application of digital systems in pharmacovigilan-
ce, particularly in endocrinology, and determine whether digitalization can improve 
ADR detection and management.  

METHODOLOGY  

Study Design and Timeline

This retrospective observational study analyzed data collected from January 
2019 to December 2023 to evaluate the impact of digital systems on ADR detection 
and reporting in patients with endocrine disorders, including type 1 and 2 diabetes 
mellitus, hypothyroidism, and hyperprolactinemia. The study used anonymized se-
condary data without direct patient involvement [9].  

Data Sources

Data were collected from three main sources: electronic health records (EHRs), 
pharmacovigilance databases, and digital data analytics platforms.  

1. Electronic Health Records (EHRs):  

–  Data from three endocrinology clinics in Serbia (Belgrade, Novi Sad, Niš).  
–  Key parameters included laboratory results (HbA1c, TSH, prolactin), treatment 

protocols, and documented ADRs.  
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2. Pharmacovigilance Systems:  

–  National database: Anonymized ADR reports from the National Pharmaco-
vigilance Center (2019–2023).  

–  Global VigiBase (WHO): ADR data linked to endocrine disorders [10].  

3. Digital Platforms:  

–  Machine learning algorithms: Random Forest and XGBoost models analyzed 
EHR data to identify ADR patterns.  

–  IBM Watson NLP: Automated extraction of ADRs from textual medical reports.  

Analytical Methods  

The analysis included quantitative and qualitative methods for a comprehensive 
assessment of digital systems’ efficacy.  

1. Quantitative Analysis:  

–  Comparative analysis: ADR reporting rates via traditional (paper forms) and 
digital channels (EHRs, AI tools).  

–  Statistical processing: Chi-square test for comparing reporting proportions; 
ROC analysis for AI model accuracy (sensitivity, specificity).  

–  Software: R Studio (v4.2.1) with tidyverse, caret, and pROC packages [11].  

2. Qualitative Analysis:  

–  Healthcare worker survey: Online questionnaire (N = 120 nurses and physi-
cians) via Google Forms, focusing on experiences with digital ADR reporting.  

–  Thematic analysis: Open-ended responses analyzed using NVivo 12.  

Ethical Considerations

All data were anonymized and analyzed retrospectively, with no access to patient 
identifiers. The study adhered to the Helsinki Declaration and Serbian Personal Data 
Protection Law [12].  
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RESULTS  

Quantitative Analysis

Digital systems significantly improved ADR reporting. As shown in Table 1, 
digital reporting increased from 285 in 2019 to 1,240 in 2023 (335% increase vs. 
traditional methods, p < 0.01) [13]. The line chart (Graph 1) shows a rising trend, 
with the sharpest increase after AI tool implementation in 2021, consistent with 
global studies [14].  

AI models achieved 89% sensitivity, 92% specificity, and an AUC of 0.94 
(Table 2) [15], supporting H1 by detecting 42% more ADRs than traditional met-
hods [16].  

Table 1. Comparative Overview of ADR Reports (2019–2023)

Year Traditional Reports Digital Reports Growth (%)

2019 320 285 -11%

2020 290 410 +41%

2021 275 720 +162%

2022 260 980 +277%

2023 240 1,240 +417%

Table 2. AI Model Performance

Metric Value

Sensitivity 89%

Specificity 92%

AUC 0.94
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Graph 1. ADR Reporting Trends Over Time

Note: Data confirm trends observed in EHR implementation studies [18].

Qualitative Analysis

The survey (N = 120) revealed 78% of respondents found digital tools improved 
ADR reporting efficiency (Graph 2) [19]. However, 22% cited technical barriers like 
complex interfaces. Thematic analysis (Table 3) identified three key themes:  

1. Increased reporting motivation (65%) [20].  
2. Faster communication with pharmacovigilance centers (53%) [21].  
3. Need for additional training (30%) [22].  

Table 3. Thematic Analysis of Survey Responses

Theme Frequency (%)

Increased Motivation 65%

Faster Communication 53%

Need for Training 30%
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Graph 2. Perceived Usefulness of Digital Systems

Note: Results align with prior studies on healthcare worker motivation [23].

Analysis of Specific Endocrine Disorders

AI models identified 17% more high-risk drug interactions in diabetic patients 
(supporting H2) [24]. For insulin-treated patients, AI enabled 25% earlier detection 
of hypoglycemia (p = 0.03), aligning with H3 and machine learning studies [25].  

DISCUSSION

Key Findings in Context of Hypotheses

The results confirm that digital systems significantly enhance ADR detection 
and reporting in endocrine pharmacovigilance. H1 was supported by a 335% increase 
in digital reports (Table 1), consistent with Balkan EHR implementation studies [26]. 
H2 was validated by identifying 17% more drug interactions in diabetics, crucial 
given insulin therapy’s complexity [27]. H3 was reinforced by earlier hypoglycemia 
detection (25%), aligning with real-world AI applications [28]. H4 was supported by 
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78% of healthcare workers endorsing digital tools, though 30% emphasized training 
needs [29].  

Comparison with Existing Literature

Findings align with global trends: AI models show 20–30% higher accuracy than 
traditional methods [30], close to our AUC of 0.94. Standardized digital protocols can 
reduce reporting variability [31].  

Clinical Implications

1. AI Implementation: Integrating machine learning into EHRs reduces ADR 
underreporting.  

2. Training: Prioritize staff education on digital tools.  
3. Regulatory Framework: Develop national guidelines inspired by global stan-

dards [32].  

Study Limitations  

1. Retrospective design limits causal inference.  
2. Geographic restriction (three Serbian clinics) affects generalizability [33].  
3. Survey subjectivity due to respondents’ prior experiences.  

Future Research Directions  

1. Personalized algorithms for rare endocrine disorders (e.g., polyglandular 
syndromes) [34].  

2. Long-term evaluation of digital systems’ impact on treatment outcomes [35].  
3. EHR interoperability for global data exchange [36].  

CONCLUSION

This study evaluated the efficacy of digital systems in improving ADR detection 
and management for endocrine disorders. Results showed EHRs, AI models, and phar-
macovigilance databases significantly enhanced reporting and analysis. Key findings 
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include a 335% increase in digital reporting, high AI accuracy (AUC 0.94), and earlier 
hypoglycemia detection in insulin-treated patients. Digitalization not only increases 
efficiency but also enables personalized approaches in endocrinology.  

Clinical Practice Recommendations:  

1. Invest in interoperable EHR platforms.  
2. Train staff regularly on digital tools.  
3. Adopt standardized ADR reporting protocols.  

Final Message:  

Digital transformation of pharmacovigilance is crucial for safer endocrine 
therapy. Combining EHRs, AI, and global databases paves the way for personalized 
medicine. Collaboration among clinicians, regulators, and researchers is essential to 
realize these technologies’ full potential.  
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