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INTRO La medicina de precisión (MP) es un enfoque médico avanzado que utili-
za información tanto fenotípica, de acuerdo con la interacción con el medio 
ambiente, como genotípica de los individuos. Incluye imágenes médicas, 
datos sobre su estilo de vida y perfiles moleculares, para adaptar estrategias 
terapéuticas específicas a cada persona, según sus necesidades.  También 
se puede utilizar para determinar la predisposición a enfermedades y ofrecer 
medidas preventivas oportunas y específicas. El objetivo principal de la MP 
es proporcionar una atención más precisa en la prevención, diagnóstico y 
tratamiento de enfermedades (Comisión Europea, 2024; NHGRI, 2024).

La MP busca mejorar la salud al considerar la variabilidad individual 
en genes, ambiente y estilo de vida. Comúnmente, se utiliza de forma 
aleatoria el término “medicina personalizada”; sin embargo, existe una 
interpretación errónea que implica que el tratamiento atiende solo a 
un individuo. En la literatura actual, se emplean términos homólogos a 
medicina de precisión, como medicina estratificada, terapia dirigida, o 
fenotipado profundo (Naithani et al., 2021).

Los fundamentos de la medicina de precisión se remontan a principios del 
siglo XX, cuando Sir William Osler, considerado el padre de la medicina mo-
derna, revolucionó la práctica clínica y la enseñanza médica afirmando que 
“el buen médico trata la enfermedad; el gran médico trata al paciente que 
tiene la enfermedad”. Con el tiempo, esta idea se ha entrelazado con la me-
dicina basada en evidencia y la atención centrada en el paciente.

El auge de la genética, a lo largo del siglo XX, impulsó descubrimientos 
científicos hacia la medicina personalizada y de precisión; es así como, con 
el desarrollo del Proyecto Genoma Humano, se fortaleció la relación entre 
la composición genética de los individuos y su salud. Sin embargo, no fue 
hasta 2013 que la MP ganó prominencia, potenciándose como un campo 
innovador y en constante evolución, que utiliza el perfil genético de cada 
persona para guiar las decisiones en la prevención, predicción y tratamien-
to personalizado de enfermedades (Hasanzad, 2022; Delcea & Buzea, 2024).

Uno de los beneficios de la MP es personalizar los tratamientos según la 
susceptibilidad genética y respuesta a medicamentos de cada pacien-
te. Aunque las aplicaciones son extensas, las áreas con mayor desarrollo 
son en oncología, alteraciones del metabolismo, afecciones autoinmu-
nes y enfermedades genéticas. En el caso de los pacientes oncológicos, 
se utiliza la información del perfil ómico para desarrollar estrategias que 
maximicen la eficacia clínica y la seguridad de tratamientos. Además, el 
estudio genético de patologías ha incrementado la visibilidad de enfer-
medades raras o huérfanas, que requieren métodos de diagnóstico y tra-
tamientos específicos, cuyo estudio a menudo no es rentable para gran-
des farmacéuticas debido al mercado limitado. De forma similar, para 
los casos de pacientes con metabolismo alterado de medicamentos, se 
puede evitar la sub-medicación y reducir los efectos tóxicos (A. Razzak 
Mahmood et al., 2024; Marqués et al., 2024).
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Herramientas Ómicas

Las herramientas ómicas se refieren a un 
conjunto de disciplinas que abordan la 
caracterización y la cuantificación de mo-
léculas biológicas en diversos subdomi-
nios de la biología molecular, empleando 
tecnologías de alto rendimiento. Estudian 
una variedad de conjuntos de datos que se 
generan a partir de la misma fuente bioló-
gica, como un tipo de célula u órgano, en 
estados normales frente a estados enfer-
mos, u otros casos comparables. El término 
abarca varias disciplinas derivadas de di-
ferentes tipos de biomoléculas; la mayoría 
siguen el dogma central de la biología mo-
lecular. Dicho dogma describe el proceso 
en el que el ADN transcribe información a 
ARNm, y dicha información se traduce en 
proteínas, generando metabolitos (Naitha-
ni et al., 2021; NIH, 2023).

La genética estudia los genes y la heren-
cia, mientras que la genómica, se expande 
al estudio de todo el material genético de 
un organismo. La genómica, que es la rama 
más estudiada de las ómicas.  El análisis 
exhaustivo del conjunto completo de ARN 
presente en un organismo se denomina 
transcriptómica, y el estudio de las proteí-
nas expresadas en una célula se denomi-
na proteómica. A nivel celular y subcelular 
actúan miles de moléculas pequeñas, las 
cuales pueden ser endógenas como proteí-
nas, enzimas, entre otros; o pueden ser exó-
genas como fármacos, alimentos, etc. Estas 
moléculas se denominan metabolitos y el 
estudio del conjunto, completo de metabo-
litos, se denomina metabolómica (Begum, 
2023; Naithani et al., 2021). 

Además de estas disciplinas, las herramien-
tas ómicas se complementan con el análisis 
del ambiente para un estudio de precisión 
cada vez más personalizado. Por ejemplo, el 
genoma puede experimentar modificacio-
nes químicas a lo largo de la vida debido a 
factores como la dieta, el medio ambiente y 
el estilo de vida, y estas modificaciones pos-
teriormente pueden ser heredadas, lo que 
constituye el campo de la epigenómica. La 
microbiómica estudia la carga de microor-
ganismos en un organismo que presenta 
una dinámica estructural y funcional espe-
cífica de acuerdo con su entorno y estilo de 
vida(Begum, 2023; Naithani et al., 2021).

La relevancia de utilizar perfiles ómicos en oncología 
y el estudio genético de patologías se vuelve aún más 
crucial al considerar los datos de la Organización Mun-
dial de la Salud (OMS), que indican que en 2022 la pre-
valencia de cáncer en la región de Latinoamérica y el 
Caribe alcanzó los 4,5 millones de personas, y en Ecua-
dor se reportaron 78 878 casos. 

Además, el Ministerio de Salud Pública calcula que en 
Ecuador hay alrededor de 1 millón de personas que su-
fren enfermedades raras o enfermedades huérfanas 
(Asamblea Nacional de la República de Ecuador, 2023; 
OMS, 2024). Teniendo en cuenta la compleja composi-
ción genotípica de nuestro país, producto de la coloni-
zación y el mestizaje, es lógico considerar a Ecuador una 
geografía clave para el estudio de medicina de precisión 
entre poblaciones (Zambrano et al., 2019).

En este informe se detallará el estado de la medicina de 
precisión a nivel mundial y en Ecuador, explorando cada 
etapa del desarrollo de una tecnología, es así como in-
cluimos los siguientes informes: 

1) Vigilancia Académica, en donde se detalla el 
estado científico y de investigación actual rela-
cionado con la MP. 

2) Vigilancia Tecnológica, donde se evalúa la 
innovación tecnológica mediante la patento-
metría, distribución geográfica y aplicaciones 
clave en la industria de la MP. 

3) Vigilancia Comercial y Competitiva, donde se 
presenta el estado actual del mercado alrede-
dor de la MP, los principales actores y tenden-
cias a considerar para la toma de decisiones es-
tratégicas.

4) Vigilancia del Entorno, sección en donde 
se analiza el panorama normativo y regula-
torio relacionado con la medicina de preci-
sión. 

A través de las vigilancias académica y tecnológica se de-
terminaron las principales tendencias, que se segmentan 
para lograr un enfoque más específico y detallar el com-
portamiento de las innovaciones en el área de la MP. Las 
tendencias identificadas son: Herramientas ómicas; Fár-
macos, terapias y tratamientos de precisión; y tendencias 
tecnológicas (Louvel et al., 2023; Naithani et al., 2021).

Fármacos, terapias y tratamientos 
de precisión

Una de las premisas de la medicina de 
precisión es la adaptación del tratamien-
to médico a las características específicas 
de cada paciente. La farmacología de pre-
cisión integra varias tecnologías para un 
diagnóstico y un tratamiento preciso, con-
siderando el historial médico, la informa-
ción genética, el entorno y el estilo de vida 
del paciente. Entre estas herramientas se 
incluyen la integración de ciencias ómicas, 
salud digital, nanomedicina, dispositivos 
usables (wearables), modelos farmacomé-
tricos in silico, inteligencia artificial y aná-
lisis de datos, además de estudios clínicos 
adaptativos (Marques et al., 2024).

La farmacogenómica se refiere a la inte-
gración de la farmacología y la genómica 
para alinear los tratamientos médicos con 
la composición genética única de cada in-
dividuo Esta disciplina busca optimizar la 
terapia farmacológica, minimizando las 
reacciones adversas a los medicamentos y 
mejorando la eficacia del tratamiento. Los 
perfiles terapéuticos que han mostrado 
una mejora significativa con un tratamiento 
personalizado incluyen la oncología, enfer-
medades neurológicas, cardiacas, autoin-
munes y el tratamiento para enfermedades 
raras o huérfanas (Marques et al., 2024).

La oncología de precisión combina la eviden-
cia clínica con datos sobre la heterogeneidad 
tumoral y las mutaciones en neoplasias ma-
lignas para anticipar las respuestas de los 
pacientes a los medicamentos. Esto tiene 
como objetivo desarrollar estrategias perso-
nalizadas que maximicen la eficacia clínica y 
que minimicen los problemas de seguridad. 
Se emplean varias tecnologías para este fin, 
como la integración de métodos de biopsia 
líquida y nanomedicina, lo que permite de-
tectar mutaciones específicas en una mues-
tra de sangre y diseñar nanopartículas con 
tratamientos dirigidos a las células afectadas 
(A. Razzak Mahmood et al., 2024).

El uso de técnicas de precisión aumenta la 
eficacia de las farmacoterapias para enfer-
medades crónicas, como las patologías car-
díacas, endocrinas y neurológicas, entre otras. 
Por ejemplo, en el tratamiento de la epilepsia, 
se identifica el gen o genes específicos como 
patógenos a los que se dirige el tratamiento. 
De igual manera, en el caso de enfermeda-
des raras o huérfanas, el diagnóstico genéti-
co y molecular permite evitar largas odiseas 
diagnósticas y desarrollar tratamientos efec-
tivos (Villalón-García et al., 2020).
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Tendencias tecnológicas

El análisis de datos moleculares y ómicos re-
quiere una capacidad computacional con-
siderable debido a múltiples factores, como 
la frecuencia, la calidad, la dimensionalidad 
y la heterogeneidad de la información. La 
diversidad de datos biológicos disponibles, 
como genes y sus variantes, proteínas, me-
tabolitos, medicamentos y enfermedades, 
es extensa para ser gestionada eficazmente 
mediante métodos convencionales. En este 
contexto, la bioinformática se define como 
una disciplina que proporciona herramien-
tas para almacenar, analizar, interpretar y 
visualizar datos biológicos (Afzal et al., 2020). 

En este segmento, se incluyen las tenden-
cias tecnológicas para la medicina de pre-
cisión, como el big data, el aprendizaje 
automático (machine learning -ML), la inte-
ligencia artificial (IA), los dispositivos portáti-
les (wearables), el soporte computarizado de 
decisiones clínicas, el Internet de las cosas 
(IoT), la bioinformática, la biología computa-
cional, entre otras aplicaciones y tendencias 
tecnológicas. Es importante destacar que el 
uso de estas herramientas se integra y com-
plementa con las ciencias ómicas y los trata-
mientos de precisión (Afzal et al., 2020; Allen, 
2024; Johnson et al., 2021).

En bioinformática, el término big data se re-
fiere al procesamiento y análisis de grandes 
conjuntos de datos ómicos. La informática 
clínica se centra en el uso de la información 
para mejorar la atención al paciente, con he-
rramientas analíticas, de apoyo a la toma de 
decisiones y técnicas de informes clínicos. 
En medicina, la inteligencia artificial puede 
tener aplicaciones virtuales, que incluyen 
algoritmos de aprendizaje automático para 
el análisis de información clínica que inclu-
ye, por ejemplo, secuenciaciones genéticas, 
análisis de imágenes y datos de ensayos 
clínicos, entre otros; o puede tener aplica-
ciones físicas, como el desarrollo de dispo-
sitivos portátiles y robots con aplicaciones 
médicas (Afzal et al., 2020; Allen, 2024).

Este informe proporciona una visión a la información 
científica y tecnológica más reciente sobre la MP. Se 
enfoca en identificar las principales tendencias y brindar 
un análisis detallado para encontrar oportunidades de 
investigación y transferencia tecnológica. También se 
examinan los desafíos éticos y regulatorios que surgen con 
el avance de la MP, así como las oportunidades de mercado 
que esta tecnología emergente ofrece. Este informe busca 
guiar en la toma de decisiones informadas y fortalecer 
el entorno de investigación y desarrollo en medicina de 
precisión, promoviendo un enfoque que maximice los 
beneficios y minimice los riesgos de su implementación.
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VIGILANCIA 
ACADÉMICA E 
INVESTIGATIVA

La investigación científica constituye el primer paso en el 
proceso de desarrollo tecnológico; en el caso de la medici-
na de precisión, establece las bases para innovaciones que 
pueden transformar la práctica médica. Este informe de vi-
gilancia académica se enfoca en la MP y sus principales ten-
dencias, un campo emergente que promete revolucionar la 
atención sanitaria al personalizar los tratamientos basándose 
en las características individuales de cada paciente. 

A través de un análisis exhaustivo de las publicaciones cientí-
ficas, se presenta el panorama actual de investigación en MP. 
El presente reporte incluye un estudio detallado de la evolu-
ción de publicaciones académicas, la distribución geográfica 
de las mismas, y las principales tendencias que están mol-
deando el futuro de la medicina de precisión.
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A pesar de los avances significativos, es crucial continuar 
investigando para seguir innovando y optimizando los tra-
tamientos. El desarrollo de tecnologías innovadoras para el 
análisis de información biológica ha impulsado el proceso 
de medicina de precisión, especialmente en las denomina-
das herramientas ómicas. 

La aplicación de esta información en tratamiento de casos clí-
nicos específicos ha dado lugar a la farmacogenómica y los 
tratamientos personalizados. La inmensa cantidad de infor-
mación en estas ciencias generan desafíos en el manejo de 
datos, abarcando las tendencias tecnológicas actuales en me-
dicina de precisión. En la próxima década, se espera que esta 
disciplina transforme la atención médica, expandiéndose en 
áreas clave como grandes cohortes, inteligencia artificial (IA), 
genómica clínica rutinaria, fenómica, y el impacto ambiental, 
proporcionando beneficios a través de diversas poblaciones 
(Denny & Collins, 2021; Begum, 2023; Naithani et al., 2021).

ESTADO DE LA 
ACADEMIA E 
INVESTIGACIÓN DE 
DE MEDICINA DE 
PRECISIÓN

ESTE ESTUDIO DE VIGILANCIA 
ACADÉMICA EN MP OFRECE UNA 
MIRADA EXHAUSTIVA A UN SECTOR 
CON UNA ACTIVIDAD INTENSA Y 
CONSTANTE EVOLUCIÓN. 

La vigilancia académica utiliza métricas de investigación 
para identificar tendencias científicas o líneas de investi-
gación. Estas métricas, conocidas como indicadores cien-
ciométricos, se derivan de bases de datos académicas. Para 
este reporte de vigilancia académica, se seleccionó la herra-
mienta The Lens, una base de datos que recopila estudios 
globales sin distinción de disciplinas. The Lens permite un 
enfoque integral y preciso, facilitando la evaluación de la 
producción científica y el seguimiento de desarrollos emer-
gentes en diversas áreas del conocimiento.

Para revisar el estado del arte en medicina de precisión, se 
consideran los principales enfoques previamente descritos. 
Estos enfoques provienen de una revisión exhaustiva de 
la literatura sobre las tendencias actuales en medicina de 
precisión: herramientas ómicas; fármacos, terapias y trata-
mientos de precisión; y tendencias tecnológicas. El análisis 
incluye publicaciones académicas de los últimos diez años, 
es decir, de 2013 a 2023, además incluye las publicaciones de 
este año. Esta información permite realizar un análisis des-
criptivo y establecer predicciones sobre las tendencias de 
investigación en el campo. (Ilustración 1).

“ “

INDICADORES 
CIENCIOMÉTRICOS 
DE LA MEDICINA 
DE PRECISIÓN

Ilustración 1: Criterios 
de búsqueda esta-
blecidos en Scopus.

TITLE-ABS-KEY ( ( “precision medicine” OR “personalized medicine” OR “precise medicine” OR 
“personalized healthcare” OR “precision healthcare” OR “precision $WS medicine” ) AND ( ( “multi-
omic*” OR “omic*” OR “genomic*” OR “epigenomic*” OR “metagenomic*” OR “transcriptomic*” 
OR “proteomic*” OR “metabolomic*” OR “microbiomic*” OR “genetic*” OR “nucleic” OR “DNA” 
OR “RNA” OR “gene” OR “sequenc*” ) OR ( “treatment” OR “cancer” OR “drug” OR “pharmac*” 
OR “antibody” OR “protein” OR “enzyme” OR “disease” OR “tumor” OR “therap*” ) OR ( “artificial 
intelligence” OR “big data” OR “data” OR “machine learning” OR “panoromic” OR “bioinformatic*” OR 
“informatic*” OR “Internet of Things” OR “clinical decision support” OR “medical decision support” OR 
“apparat*” OR “devic*” OR “imag*” OR “software” ) ) ) AND PUBYEAR > 2011 AND PUBYEAR < 2026
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Ilustración 2: 
Flujograma de 
búsqueda aca-
démica.

RESULTADOS DE 
BÚSQUEDA

Características generales de búsqueda 

Se realizó una búsqueda de términos generales en la base de 
datos The Lens, la cual arrojó un total de 103,695 registros aca-
démicos, relacionados con la medicina de precisión, inclu-
yendo artículos, conferencias, revisiones, capítulos de libros, 
entre otros. La segmentación según las tendencias determi-
nadas redujo la búsqueda a 100,170 resultados. Después, se 
aplicó un filtro correspondiente al periodo de análisis de los 
últimos diez años, obteniendo 92 857 registros. Este hallaz-
go indica que el 92,69% de la información disponible sobre 
medicina de precisión se ha generado en la última década, 
evidenciando la naturaleza emergente y en crecimiento de 
esta disciplina. (Ilustración 2)

REGISTROS ENCONTRADOS CON LA ESTRATEGIA GENERAL:
TITLE-ABS-KEY ( ( "precision medicine" OR "personalized medicine" OR "precise medicine" OR 

"personalized healthcare" OR "precision healthcare" OR "precision $WS medicine" ))

LENS
(n= 103,695)

REGISTROS FILTRADOS
POR SEGMENTOS
(N=100,170)

3625 DOCUMENTOS EXCLUIDOS

7313 DOCUMENTOS EXCLUIDOS

REGISTROS INCUIDOS
(N=92857)



20 21p — p —

ESTUDIO DE VIGILANCIA TECNOLÓGICA E INTELIGENCIA COMPETITIVA
INNOVANDO EN EL SECTOR DE CIBERSEGURIDAD

Ilustración 3: Evolu-
ción de publicacio-
nes científicas.

Los hallazgos y observaciones reportados en las publicacio-
nes académicas constituyen el primer paso hacia el desarrollo 
tecnológico. La academia es un catalizador de conocimiento 
y contribuye en la generación de ideas, que posteriormente 
se puede evidenciar en la información patentométrica. La 
segmentación establecida mostró diferencias notorias en la 
cantidad de actividad científica referente a MP, teniendo en 
cuenta una sola publicación puede incluirse en varias temáti-
cas, la sumatoria de porcentajes excede el cien por ciento (Ta-
bla 1).  Encontramos que la tendencia con más información es 
la relacionada a tratamientos y terapias de precisión (84,32%); 
con una diferencia significativa siguen las tendencias tecnoló-
gicas (21,82%) y finalmente las herramientas ómicas (14,69%).

Tabla 1: Número y por-
centaje de publicacio-
nes científicas en me-
dicina de precisión y 
segmentaciones.

Evolución de las publicaciones científicas 

La actividad en publicaciones académicas, en torno a la me-
dicina de precisión, muestra una tendencia en crecimiento y 
constante evolución, con una cantidad significativa de artículos 
publicados anualmente (Ilustración 3). Este aumento sostenido 
en el volumen de publicaciones refleja el interés y la expansión 
continua de la investigación en este campo; lo que subraya el 
dinamismo de la medicina de precisión.

Aplicaciones de patente por año
Pronóstico ETS
Pronóstico ARIMA
Proyección CAGR

El número de publicaciones científicas ha variado con una 
Tasa de Crecimiento Anual Compuesta (CAGR) de 11.14% para 
el periodo 2017-2022, sin incluir 2023. Este gráfico muestra el 
número de publicaciones científicas por año, junto con los 
pronósticos utilizando los modelos ETS, ARIMA y su CAGR.
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Ilustración 4: Evolu-
ción de la actividad 
académica por ten-
dencia tecnológica.

El análisis tendencias de investigación en medicina de pre-
cisión y su evolución desde 2013 hasta 2024 se refleja en la 
ilustración 4. Muestra a las terapias de precisión, representado 
por puntos azules, con un crecimiento significativo y constan-
te. Esto indica un fuerte interés y avance en el desarrollo de 
tratamientos personalizados a lo largo del tiempo. Dado que 
las enfermedades continúan diversificándose y aumentando 
en número, es lógico que la investigación en tratamientos 
de precisión haya experimentado un crecimiento significati-
vamente superior. Estos tratamientos están diseñados para 
adaptarse a las características individuales de cada paciente, 
lo que los hace altamente demandados.

Las tendencias tecnológicas en MP, representado por pun-
tos naranjas, muestra un crecimiento más modesto; Mien-
tras que las herramientas ómicas, representado por puntos 
celestes, se mantiene relativamente estable con un leve cre-
cimiento a lo largo del período. Aunque el volumen de in-
vestigación en estas tendencias no es tan prominente como 
las terapias de precisión, se puede catalogar el estudio de 
tecnologías de la información y el estudio de herramientas 
ómicas como líneas de investigación amplias y generales, 
cuyas aplicaciones en enfermedades específicas abren un 
panorama inmenso de posibilidades de estudio que se ven 
reflejadas en las terapias de precisión.

Ilustración 5. Distri-
bución geográfica de 
publicaciones acadé-
micas en medicina 
de precisión.

El análisis de la distribución geográfica de la información aca-
démica, en torno a la medicina de precisión, nos permite iden-
tificar los países donde se produce la mayor cantidad de in-
vestigación y, por ende, aquellos que priorizan la educación, la 
innovación y el desarrollo de estas tecnologías. Además, este 
análisis facilita la identificación de los centros de investigación 
más destacados que impulsan diversas líneas de estudio, fo-
mentando así la cooperación continua a nivel internacional.
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En la ilustración 5 se muestra la can-
tidad de publicaciones científicas rela-
cionadas con la medicina de precisión 
distribuidas geográficamente por país. 
Estados Unidos lidera notoriamente 
en la investigación y desarrollo en esta 
área. China y Reino Unido continúan 
la tendencia, destacándose como ac-
tores emergentes significativos en el 
campo. Esta distribución evidencia 
una concentración de la investigación 
en medicina de precisión en países 
con economías avanzadas y sistemas 
educativos robustos. 

Se destaca la ausencia de países latinoa-
mericanos en este ranking, lo que po-
dría atribuirse a la limitada inversión en 
investigación y desarrollo en la región, 
así como a posibles deficiencias en las 
legislaciones y políticas que fomentan 
la investigación científica. En conjunto, 
estos datos subrayan la importancia de 
la cooperación global en el avance de la 
medicina de precisión y la necesidad de 
fomentar la participación de países con 
menor representación para una inte-
gración más equitativa en el desarrollo 
científico, proceso fundamental para al-
canzar el objetivo de cobertura de salud 
universal de la OMS.

En las últimas dos décadas, menos de 
la mitad de los ensayos clínicos han in-
formado datos sobre raza y etnia, y de 
estos, el 85% de los participantes eran 
blancos de ascendencia europea. Ade-
más, en los estudios del genoma, menos 
del 2% de los sujetos eran de ascenden-
cia africana o hispana/latinoamericana, 
lo cual refleja una subrepresentación 
significativa (PMC, 2023). Esta falta de 
diversidad subraya la necesidad de im-
pulsar la investigación en medicina de 
precisión en América Latina. Es crucial 
desarrollar investigaciones locales para 
asegurar que nuestra población tam-
bién pueda beneficiarse de los avances 
en tratamientos personalizados y mejo-
rar la equidad en salud.

El Ecuador se encuentra en el puesto 73  a nivel mundial 
con 55 publicaciones relacionadas con la medicina de precisión. 
Aunque los estudios en genética en Ecuador empezaron 
tardíamente en el siglo XX, la última década se ha producido 
un aumento significativo en esta investigación. Sin embargo, la 
calidad y el impacto de las publicaciones necesitan fortalecerse. 
Áreas como la genética de poblaciones, filogeografía y 
ciencias forenses son prominentes, así como avances en el 
entendimiento de cánceres y enfermedades genéticas; los 
estudios en farmacogenómica y farmacogenética están 
empezando a desarrollarse (Zambrano-Mila et al., 2019). 
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La distribución porcentual de publicaciones científicas rela-
cionadas con la medicina de precisión por área del conoci-
miento muestra que la mayor parte corresponde a medici-
na (42,0%), seguida de la bioquímica y genética (19,9%) y la 
farmacología y toxicología (7,2%). Otras disciplinas también 
contribuyen, destacando la naturaleza interdisciplinaria de 
la medicina de precisión, que integra conocimientos médi-
cos, biológicos y de ciencias de datos para avanzar en trata-
mientos personalizados (Ilustración 6).

DISTRIBUCIÓN DE 
LA PRODUCCIÓN 
CIENTÍFICA DE 
LA MEDICINA 
DE PRECISIÓN 
POR ÁREA DE 
CONOCIMIENTO

El dominio del área médica es lógico y esperado, dado que el 
propósito de la MP es personalizar tratamientos y diagnósticos 
basados en características individuales, una tarea inherente-
mente médica. Similarmente, la bioquímica y genética subra-
yan la importancia de los fundamentos biológicos y molecu-
lares en el desarrollo de enfoques precisos para la medicina; 
conocimientos que van de la mano con la farmacología y toxi-
cología. Es importante resaltar qué áreas de la ciencia de datos, 
representadas por la informática y la ingeniería, constituyen 
conjuntamente un 7.6% del total, reflejando la necesidad críti-
ca de análisis de datos complejos y desarrollo de tecnologías 
para manejar grandes volúmenes de información biológica. 

El resto de las disciplinas, incluyendo la neurociencia, la inmu-
nología, la química, y la ciencia de materiales, aunque meno-
res en porcentaje, contribuyen de manera significativa al pa-
norama multidisciplinario necesario para el progreso en este 
ámbito. Este análisis refleja cómo la medicina de precisión es 
un campo intrínsecamente interdisciplinario, con la medicina 
y las ciencias biológicas en el núcleo, complementadas cru-
cialmente por las ciencias de datos y otras áreas técnicas.

Ilustración 6. Distri-
bución de la produc-
ción académica en 
medicina de preci-
sión según las áreas 
de conocimiento.
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La medicina de precisión ha mostrado un crecimiento significativo en la úl-
tima década, con un aumento considerable en el número de publicaciones 
científicas. Este campo emergente ha evolucionado constantemente, refle-
jando un interés creciente y una expansión continua de la investigación. La 
tendencia hacia la personalización de tratamientos basados en característi-
cas individuales es una respuesta directa a los avances en el conocimiento 
genético y las tecnologías ómicas.

La mayoría de las investigaciones en medicina de precisión se concentran en 
países con economías avanzadas y sistemas educativos robustos, como Estados 
Unidos, China y el Reino Unido. Además, hay una notable ausencia de países 
latinoamericanos en este ranking, lo cual puede atribuirse a la limitada inver-
sión en investigación y desarrollo en la región, así como a deficiencias en polí-
ticas que fomenten la investigación científica. Ecuador, aunque relativamente 
nuevo en el campo de la genética y la medicina de precisión, ha mostrado un 
aumento en la investigación en la última década. Sin embargo, la calidad y el 
impacto de estas publicaciones necesitan fortalecerse.

CONCLUSIONES Y 
RECOMENDACIONES 
DE LA VIGILANCIA 
ACADÉMICA E 
INVESTIGATIVA

Un desafío crítico identificado es la subrepresentación significativa de diversas 
poblaciones en estudios genómicos y ensayos clínicos, es crucial desarrollar y 
apoyar la investigación en medicina de precisión en América Latina para me-
jorar la equidad en salud. Esto incluye aumentar la inversión en investigación 
y desarrollo, así como implementar políticas y legislaciones que fomenten la 
investigación científica en la región. Se recomienda fomentar la colaboración 
para compartir conocimientos y recursos, facilitando así una integración más 
equitativa en el desarrollo científico.

Dada la importancia de las ciencias de datos en la medicina de precisión, se 
debe impulsar el desarrollo de capacidades en análisis de datos complejos 
y tecnologías de la información. Esto incluye la formación de profesionales 
en bioinformática, biología computacional e ingeniería de datos, así como la 
implementación de tecnologías avanzadas para manejar grandes volúme-
nes de información biológica.
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VIGILANCIA
TECNOLÓGICA

En el proceso de transferencia tecnológica, la fundamentación 
académica se erige como un pilar esencial para la generación 
de patentes e innovaciones. Este informe de vigilancia tecnoló-
gica se presenta como una continuación secuencial y comple-
mentaria del análisis de la vigilancia académica previamente 
detallado, cuyo objetivo es proporcionar un estado de la técni-
ca actualizado y exhaustivo.

La vigilancia tecnológica en el ámbito de la medicina de pre-
cisión resulta crucial, no solo para identificar y monitorear los 
avances más recientes, sino también para evaluar las opor-
tunidades y desafíos en los procesos de Investigación, Desa-
rrollo e Innovación (I+D+i). Dado que la medicina de precisión 
tiene aplicaciones directas y significativas en la salud, resulta 
imperativo que los procesos de I+D+i se realicen con un co-
nocimiento profundo del panorama tecnológico actual. Esta 
sección del informe pretende ofrecer una visión comprehen-
siva del estado de la técnica, facilitando la identificación de 
tendencias emergentes, tecnologías disruptivas y potenciales 
áreas de desarrollo en el ámbito de la medicina de precisión.
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La transformación de la atención médica hacia metodologías 
de precisión está acelerándose notablemente, impulsada por 
avances en la investigación y el desarrollo de nuevas herra-
mientas diagnósticas y terapéuticas. Para los actores en el 
ámbito de la MP, la innovación no es solo una ventaja, sino 
un requisito esencial en este entorno altamente competitivo. 
Este dinamismo exige un compromiso continuo con la inves-
tigación y el desarrollo, así como una adaptación rápida a los 
cambios tecnológicos y científicos. 

Según la Administración de Alimentos y Medicamentos de 
EE. UU. (FDA, por sus siglas en inglés), la transición de una 
medicina única a un enfoque personalizado se empieza a 
evidenciar, con la aprobación de nuevas herramientas y tra-
tamientos diagnósticos. En 2023, la FDA aprobó 20 nuevos 
medicamentos personalizados, consolidando una tendencia 
en la que estos medicamentos han representado al menos 
una cuarta parte de las aprobaciones de nuevos fármacos du-
rante los últimos nueve años. Este dato refleja un notable in-
cremento en comparación con hace una década, cuando los 
medicamentos personalizados constituían menos del 10% de 
las nuevas terapias aprobadas anualmente (PMC, 2023b).

ESTADO DE LA 
TECNOLOGÍA 
EN TORNO A LA 
MEDICINA DE 
PRECISIÓN

PATENTOMETRÍA 
Y ESTRATEGIAS DE 
BÚSQUEDA

El análisis del estado de la técnica a través de 
patentometría implica un examen cuantitativo y 
cualitativo de datos derivados de patentes. Este 
enfoque utiliza diversas métricas e indicadores para 
obtener información sobre tendencias tecnológicas, 
áreas de investigación, relaciones entre empresas u 
organizaciones, y el impacto de la innovación en un 
campo específico. La patentometría se convierte así 
en una fuente valiosa de información técnica, jurídica 
y comercial, que ayuda a comprender mejor el perfil 
actual y la posible dirección futura de una industria. 
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Ilustración 7.  Sen-
tencia de búsqueda 
en Lens.

Para realizar este análisis, se ha aprovechado la plataforma 
Lens, un repositorio global de patentes de acceso libre. Esta 
herramienta proporciona indicadores clave como el número 
de patentes, la tasa de crecimiento, la segmentación geográ-
fica, las principales empresas u organizaciones involucradas. 
Para la búsqueda se utilizaron variaciones en inglés de me-
dicina de precisión y se segmentaron los datos en los enfo-
ques propuestos: herramientas ómicas, terapias de precisión 
y tendencias tecnológicas, utilizando palabras clave específi-
cas para cada categoría (Ilustración 7).

Las solicitudes de patente generalmente se publican 18 
meses después de su presentación., si cumplen con todos 
los criterios de patentabilidad y otros requisitos. El estu-
dio se enfocó en los últimos 12 años de información (2012-
2024), con la consideración de que las tendencias refleja-
das serán más precisas hasta 2022, debido al tiempo de 
publicación de las solicitudes.

A través de esta metodología, el informe no solo ilustra el es-
tado actual de la tecnología en medicina de precisión, sino 
que también proporciona una perspectiva sobre las tenden-
cias futuras y las áreas de mayor innovación. Al entender el 
panorama de patentes, podemos identificar las dinámicas 
del mercado, las áreas emergentes y las oportunidades para 
el desarrollo de nuevas tecnologías en medicina de precisión.

RESULTADOS DE 
BÚSQUEDA

Ilustración 8. Flujo-
grama de búsqueda 
de patentes.

Características generales de búsqueda 

La metodología utilizada resultó en 13 286 registros de patentes 
en la plataforma Lens, la segmentación según las tendencias de-
terminadas redujo la búsqueda a 11 481 resultados. Después, se 
aplicó un filtro correspondiente al periodo de análisis de los últi-
mos diez años, obteniendo 10 692 registros. Se describe el proce-
so en el flujograma de la (Ilustración 8).  El enfoque utilizado filtra 
las mismas áreas de innovación que se analizaron anteriormente. 

((“precision medicine” OR “personalized medicine” OR “precise medicine” OR “personalized healthcare” 
OR “precision healthcare” OR “precision $WS medicine”) AND ((“multi-omic*” OR “omic*” OR “genomic*” 
OR “epigenomic*” OR “metagenomic*” OR “transcriptomic*” OR “proteomic*” OR “metabolomic*” OR 
“microbiomic*” OR “genetic*” OR “phenotype” OR “genotype”) OR (“cancer” OR “oncology” OR “tumor” 
OR  “patholog*” OR “autoinmun*”) OR (“targeted therapy” or “pharmacogenomic*” OR “pharmaceutical*” 
OR “pharmacogenetic*” OR “personalized treatment” OR   “drug delivery” OR “treatment”) OR (“artificial 
intelligence” OR “ai” OR “big data”  OR “data analy*” OR “machine learning” OR “panoromic” OR 
“bioinformatic*” OR “informatic*” OR “Internet of Things”  OR “IoT”  OR “clinical decision support” OR 
“medical decision support”))) Filters: publishedDate.from = 2012-01-01, publishedDate.to = 2024-06-01 

REGISTROS ENCONTRADOS CON LA ESTRATEGIA GENERAL:
TITLE-ABS-KEY ( ( "precision medicine" OR "personalized medicine" OR "precise medicine" OR 

"personalized healthcare" OR "precision healthcare" OR "precision $WS medicine" ))

LENS
(n= 13286)

REGISTROS FILTRADOS
POR SEGMENTOS
(N=11481)

1805 patentes E XCLUIDAs

789 PATENTES EXCLUIDAS

PATENTES INCLUIDAS
(N=10692)



36 37p — p —

ESTUDIO DE VIGILANCIA TECNOLÓGICA E INTELIGENCIA COMPETITIVA
INNOVANDO EN EL SECTOR DE CIBERSEGURIDAD

EVOLUCIÓN
DE LAS
PATENTES

A lo largo del siglo XX, la medicina ha 
experimentado una transformación 
significativa, enfocándose cada vez 
más en tratar a los pacientes con la ma-
yor especificidad posible. Esta evolu-
ción ha llevado al desarrollo de la medi-
cina de precisión en años recientes. En 
la ilustración 9 se refleja la tendencia de 
la publicación de patentes relacionadas 
con la medicina de precisión a lo largo 
de la última década. Este aumento en 
la publicación de patentes refleja el cre-
ciente interés y avance en el campo de 
la medicina de precisión. 

Las publicaciones académicas repre-
sentan avances teóricos y descubri-
mientos fundamentales que expanden 
el conocimiento, mientras que las pa-
tentes reflejan cómo este conocimien-
to se traduce en aplicaciones prácticas 
que pueden transformar industrias y 
mejorar la calidad de vida. En el sector 
de la MP vemos que la tendencia cre-
ciente en la actividad académica im-
pulsa el desarrollo tecnológico, pues 
presenta la misma tendencia. 

En conjunto, estas estadísticas desta-
can cómo las instituciones educativas 
no solo nutren el intelecto humano, 
también desempeñan un papel funda-
mental en la promoción de la innova-
ción mediante la transferencia de co-
nocimientos y tecnología al mercado.

Ilustración 9. Evolu-
ción tecnológica de 
medicina de preci-
sión.

Sin embargo, la implementación de la medicina de preci-
sión aún está en etapas iniciales y enfrenta varios desafíos. 
Uno de los más importantes es la integración y manejo de 
grandes cantidades de datos, ya que se requiere un proce-
samiento eficiente y seguro de la información genética y clí-
nica de los pacientes. Además, la accesibilidad del servicio 
sigue siendo un problema, ya que no todos los pacientes tie-
nen el mismo acceso a estas tecnologías avanzadas debido 
a factores económicos y geográficos. A pesar de estos retos, 
la medicina de precisión es una tendencia en desarrollo que 
promete revolucionar la forma en que se abordan las enfer-
medades y se brinda atención médica, mejorando signifi-
cativamente la calidad de vida de los pacientes (Afzal et al., 
2020; Delcea & Buzea, 2024).

Aplicaciones de patente por año
Pronóstico ETS
Pronóstico ARIMA
Proyección CAGR

El número El número de publicaciones de patentes ha variado con 
una Tasa de Crecimiento Anual Compuesta (CAGR) de 14.57% para el 
periodo 2017-2022, sin incluir 2023. Este gráfico muestra el número 
de publicaciones de patentes por año, junto con los pronósticos 
utilizando los modelos ETS, ARIMA y su CAGR. *En promedio, los 
documentos de patentes tardan en aparecer en las bases de datos 
un promedio de 18 meses. Por ello, se incluyen datos hasta 2023
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Al igual que en la vigilancia académica, las tendencias y la 
evolución tecnológica siguen una distribución similar con una 
marcada predominancia la cantidad de patentes relacionadas 
a terapias y tratamientos de precisión es del 69,91% del total de 
publicaciones, mientras que el 32,03% se incluyen como ten-
dencias tecnológicas en medicina de precisión, y un 20,62% 
de registros de patentes están relacionadas a herramientas 
ómicas. Cabe mencionar que la suma de estas tendencias ex-
cede el cien por ciento, ya que un mismo registro puede estar 
relacionado con varios segmentos (Tabla 2).

Las herramientas ómicas incluyen tecnologías de alto rendi-
miento, para monitorear los procesos de enfermedad a nivel 
molecular, a medida que avanza la innovación en herramien-
tas ómicas, se disminuye el costo de estas pruebas, ofreciendo 
la posibilidad de desarrollar medicina de precisión guiada por 
genómica, con el potencial de adaptar los tratamientos médi-
cos a las características individuales de los pacientes (Hasan-
zad, 2022; D. Johnson et al., 2024).

La variabilidad de la respuesta a los medicamentos es una pre-
ocupación importante en la era de la medicina de precisión. A 
lo largo de la última década, se han hecho progresos signifi-
cativos en el reconocimiento de la contribución de las diferen-
cias genéticas en la farmacocinética y farmacodinamia interin-
dividual en la respuesta a fármacos. Lo cual se ve reflejado en 
las tendencias determinadas en esta vigilancia tecnológica. La 
información farmacogenómica puede ayudar a los médicos a 
decidir la selección de medicamentos, el ajuste de la dosis y 
el período de tratamiento y prevenir reacciones adversas a los 
medicamentos (Abad-Santos et al., 2024; Hasanzad, 2022).

Los enfoques personalizados de la MP son posibles gracias a 
el manejo de grandes cantidades de información. Desde una 
perspectiva tecnológica, la integración de tecnologías de big 
data y bioinformática ha sido esencial para gestionar y analizar 
la vasta cantidad de datos generados por las ciencias ómicas y 
otros estudios clínicos. De forma similar, el auge de la inteligen-
cia artificial (IA) y el aprendizaje automático ha sido un motor 
crucial en el desarrollo de la medicina de precisión, incluyendo 
herramientas digitales como software y físicas como innovacio-
nes robóticas (Afzal et al., 2020).

Tabla 2: Distribución de 
patentes por segmento 
tecnológico en medici-
na de precisión

Herramientas
Ómicas

Tratamientos de
precisión

Tendencias 
tecnológicas

n

2205

%

20,62

n

7475

%

69,91

n

3425

%

32,03
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La evolución de las patentes por seg-
mento tecnológico se presenta en la 
ilustración 10, específicamente en he-
rramientas ómicas (línea celeste), far-
macología de precisión (línea azul) y 
tendencias tecnológicas (línea café), 
desde 2012 para un análisis detallado 
de la última década hasta 2022, consi-
derando que debido al tiempo de tra-
mitación de patentes los años 2023 y 
2024 aún pueden variar.

El segmento de tratamientos de precisión muestra un creci-
miento significativo y constante en la cantidad de patentes. 
Este patrón sugiere un robusto desarrollo en farmacología 
de precisión, centrado en medicamentos y terapias perso-
nalizadas basadas en las características individuales de los 
pacientes. Las tendencias tecnológicas, han sido fundamen-
tales para la medicina de precisión, permitiendo el análisis 
de grandes volúmenes de datos clínicos y biológicos. El seg-
mento correspondiente a herramientas ómicas, muestra un 
crecimiento moderado, pero igualmente constante.

En conjunto, el gráfico refleja una tendencia lógica y com-
plementaria en la evolución de la medicina de precisión. Las 
herramientas ómicas generan datos biológicos detallados 
que son utilizados en farmacología de precisión para de-
sarrollar tratamientos específicos y tratados mediante las 
aplicaciones tecnológicas. La interdependencia entre estos 
segmentos demuestra un ciclo de desarrollo donde las he-
rramientas ómicas fundamentan la innovación en farmaco-
logía de precisión y tecnología.

Ilustración 10: Evolu-
ción de patentes por 
segmentos.Segmentos

Farmacología de Precisión Tendencias Tecnológicas Herramientas Ómicas
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La Organización Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI) 
es una agencia de las Naciones Unidas que se dedica a pro-
teger la propiedad intelectual a nivel internacional. La Oficina 
de Patentes Europea (EPO) es la organización responsable de 
otorgar patentes en Europa. Ambas entidades ofrecen benefi-
cios significativos para los innovadores, como la protección de 
patentes en múltiples países a través de una sola solicitud, lo 
que reduce costos y simplifica el proceso administrativo. Esto 
es especialmente ventajoso para tecnologías avanzadas como 
la medicina de precisión que tienen un mercado global.

Aunque las geografías con mayor actividad académica en 
medicina de precisión son Estados Unidos, China y Reino 
Unido, los datos indican una tendencia a buscar protección 
a través de OMPI y EPO. Esto sugiere que, los innovadores 
buscan asegurar sus invenciones en múltiples jurisdicciones, 
maximizando la protección de sus tecnologías en mercados 
clave y de amplia cobertura, asegurando así un retorno de 
inversión sólido y un impacto significativo en el mercado glo-
bal. 

Además, es importante señalar que la prominencia de Es-
tados Unidos en la vigilancia académica y la vigilancia tec-
nológica de MP puede ser gracias a que la jurisdicción de 
protección intelectual estadounidense permite la patente de 
medicamentos y compuestos farmacéuticos, lo que fomenta 
la innovación y la protección de nuevas terapias. En contraste, 
el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad 
Intelectual relacionados con el Comercio (TRIPS) de la OMPI 
no obliga a los países miembros a permitir la patente de mé-
todos terapéuticos (Rai, 2017; WTO, 2005)

El estudio patentométrico mostró que la mayoría de los regis-
tros provienen de Estados Unidos, representando el 64% del 
total, seguido por la Organización Mundial de la Propiedad 
Intelectual (OMPI) con el 25%, las Patentes Europeas con un 
9,10% y finalmente China con un 1,30%; Ecuador no presenta 
patentes relacionadas con esta temática (tabla 3).

DISTRIBUCIÓN 
MUNDIAL DE 
LAS PATENTES 
Y PRINCIPALES 
INSTITUCIONES 
DESARROLLADORAS

Tabla 3. Distribución 
geográfica de paten-
tes relacionadas con la 
medicina de precisión.
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Para determinar los principales dominios y aplicaciones tec-
nológicas en medicina de precisión, se analizan los códigos 
CPC (Cooperative Patent Classification) más utilizados en 
la patenteometría del sector. Esta clasificación nos permite 
identificar y categorizar las invenciones predominantes, brin-
dando una visión clara de las áreas de enfoque y las tenden-
cias emergentes en la investigación y desarrollo. Al estudiar 
los códigos CPC, podemos discernir bajo qué clasificaciones 
se agrupan la mayoría de las patentes, revelando así las direc-
ciones actuales de los esfuerzos tecnológicos.

La ilustración 11 muestra la distribución de patentes relacio-
nados con la medicina de precisión según sus códigos CPC. 
La categoría más prominente es la correspondiente a fárma-
cos y compuestos antineoplásicos, que representa el 29% del 
total. Con porcentajes similares entre el 15% y el 20% están las 
categorías de medición de alteraciones genéticas del cáncer; 
medición de oligonucleótidos para biomarcadores; bioinfor-
mática para diagnóstico asistido por computador; y medi-
ción de oligonucleótidos para polimorfismos.

Estos resultados son coherentes con los obtenidos en el aná-
lisis por sector tecnológico, donde se identificó que el área 
de terapias de precisión es la más prominente, seguida por 
tendencias tecnológicas y herramientas ómicas. La alta re-
presentación de patentes en la categoría de fármacos anti-
neoplásicos y medición de alteraciones genéticas subraya 
la importancia de las terapias de precisión y las tecnologías 
avanzadas en la medicina de precisión. Esta información es 
crucial para entender cómo evoluciona el campo de la me-
dicina de precisión y cuáles son las áreas prioritarias en inno-
vación y desarrollo. Los datos obtenidos de esta clasificación 
proporcionan una base sólida para evaluar el progreso tec-
nológico, permitiendo a investigadores, desarrolladores y to-
madores de decisiones enfocar sus recursos en las áreas más 
prometedoras y con mayor potencial de impacto.

DOMINIOS Y 
APLICACIONES 
TECNOLÓGICAS 
DE LA MEDICINA 
DE PRECISIÓN

Ilustración 11. Principa-
les dominios tecnoló-
gicos en medicina de 
precisión.
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El análisis de la vigilancia tecnológica en el ámbito de la medicina de precisión 
ha permitido identificar las tendencias y áreas de mayor innovación en este cam-
po emergente. Las tendencias tecnológicas han mostrado un crecimiento cons-
tante en la última década, especialmente en la farmacología de precisión, lo que 
refleja un robusto desarrollo en la creación de medicamentos y terapias persona-
lizadas basadas en las características individuales de los pacientes.

El análisis patentométrico revela que la mayoría de las patentes provienen de Es-
tados Unidos, jurisdicción con considerables ventajas en protección intelectual, 
seguido por la Organización Mundial de la Propiedad Intelectual (WIPO) y la Ofi-
cina de Patentes Europeas. Este patrón sugiere una fuerte orientación hacia la 
protección de invenciones a nivel global, maximizando la seguridad jurídica para 
los innovadores en un mercado altamente competitivo.

Las patentes relacionadas con fármacos y compuestos antineoplásicos repre-
sentan una porción significativa del total, subrayando la importancia de las te-
rapias de precisión en pacientes oncológicos. Asimismo, se observa una nota-
ble actividad en las áreas de medición de alteraciones genéticas del cáncer, 
bioinformática para diagnóstico asistido por computador y medición de oligo-
nucleótidos para biomarcadores y polimorfismos. 

Esta vigilancia tecnológica en medicina de precisión ha identificado áreas cla-
ve de desarrollo y desafíos que deben abordarse para maximizar los benefi-
cios de esta innovadora aproximación médica. Con un enfoque coordinado en 
I+D, gestión de datos, equidad en salud, protección de la propiedad intelec-
tual, colaboración internacional y educación, es posible acelerar el progreso y 
ampliar el acceso a tratamientos personalizados.

CONCLUSIONES Y 
RECOMENDACIONES 
DE LA VIGILANCIA 
TECNOLÓGICA
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VIGILANCIA 
COMERCIAL Y 
COMPETITIVA

En el proceso de transferencia tecnológica, después de ana-
lizar el estado de la técnica, es crucial estudiar el estado co-
mercial. Este estudio del mercado permite comprender la 
viabilidad comercial de nuevas tecnologías, identificar seg-
mentos de mercado potenciales y evaluar la competencia 
existente. Además, proporciona una visión integral que com-
plementa la evaluación técnica, asegurando que las innova-
ciones no solo sean viables desde un punto de vista científico 
y tecnológico, sino también comercialmente exitosas.

Este análisis es fundamental para cualquier industria dinámi-
ca, y en el caso de la medicina de precisión, debido al rápido 
avance tecnológico y la alta especialización del sector. Monito-
rear las tendencias del mercado y las actividades de los com-
petidores permite tomar decisiones informadas sobre inver-
siones y desarrollo de productos, anticipando cambios en la 
demanda y adaptando sus ofertas para mantenerse compe-
titivos. Además, facilita la identificación de oportunidades de 
colaboración y alianzas estratégicas. Mantenerse informado 
sobre el estado de la medicina de precisión es esencial para in-
vestigadores, empresarios y el entorno de la salud en general.  
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Una vigilancia comercial es un proceso sistemático en el que 
se recopila, analiza y difunde información comercial de re-
levancia para la toma de decisiones estratégicas. El objetivo 
principal es identificar oportunidades y amenazas en el mer-
cado, además comprender mejor el comportamiento de los 
clientes, proveedores y competidores.  El desarrollo de una vi-
gilancia comercial implica el seguimiento de varias métricas y 
factores, como análisis de mercado, principales actores, com-
petidores y principales enfoques. En este informe se detalla 
el estado de mercado alrededor de la medicina de precisión.

Tamaño del Mercado mundial 

El tamaño del mercado mundial de medicina de precisión 
se valoró en 73,49 mil millones de dólares tan solo en el 
2022, mientras que en este 2024 se lo ha estimado en 81,03 
mil millones de dólares.  Al ser un mercado en constante 
crecimiento, las proyecciones para el año 2029 estiman un 
alcance de 104,40 miles de millones de dólares, pudiendo 
obtener una tasa compuesta anual del 5,20% durante el pe-
ríodo previsto de 2024-2029. Otras evaluadoras estiman que 
en el 2030 se alcance los 175,64 mil millones de dólares (Pre-
cedence Research, 2020; Mordor intelligence, 2023; Data 
Bridge Market Research, 2023).

El mercado farmacológico de precisión se valoró en 24,400 
mil millones de dólares en 2022, obteniendo un crecimiento 
de una tasa compuesta anual del 13,2% entre 2022 y 2030. 
Otro segmento importante es el de los softwares bioinfor-
máticos, que representa el 53,4% de la cuota de negocio en 
2022 y se prevé un crecimiento sólido durante el período 
de análisis. Dentro de una perspectiva geográfica, se pue-
de evidenciar un gran incremento por parte del mercado 
de Asia-Pacífico, mientras que el mercado en donde se en-
cuentra mayor amplitud es el de América del Norte (Mar-
kets and markets, 2023; Mordor Intelligence, 2023; Data Bri-
dge Market Research, 2023).

DIMENSIÓN 
COMERCIAL 

Latinoamérica se ha visto involucrada en un crecimiento 
exponencial modesto en los últimos años, se ha proyecta-
do que para el 2026 se alcance a los USD 10,11 mil millones, 
con una tasa de crecimiento anual compuesta (CAGR) del 
5,66 %. Esto se debe a la demanda de soluciones médicas 
evidenciando la oportunidad de mercado en la región. Otro 
análisis indica que la medicina de precisión dentro de Amé-
rica Latina logró alcanzar un valor de alrededor de USD 
410,80 millones en 2023 (Mordor Intelligence, 2023; Roche, 
2023; Data Bridge Market Research, 2023).

El crecimiento del mercado de medicina de precisión se está 
impulsando por varios factores clave, tales como: avances 
en la biología del cáncer, ampliación de la cartera de medi-
camentos de precisión, alianzas estratégicas y colaboracio-
nes, innovación tecnológica, financiamiento gubernamen-
tal, asociaciones entre actores del mercado y desarrollo de 
terapias genéticas dirigidas (Data Bridge Market Research, 
2023; Global Market Insights, 2023).

Desafíos en el mercado 

Los desafíos en el mercado de la medicina de precisión son 
varios. Uno de los principales problemas es el acceso a datos, 
lo cual puede ser un gran desafío en países poco desarrolla-
dos. No es el único problema de accesibilidad, ya que existen 
barreras financieras, geográficas, de conocimiento y educa-
ción, además de las socioculturales y éticas (García, M., 2023). 

La medicina de precisión es un enfoque costoso que requiere 
inversiones significativas en tecnología, personal capacitado 
y recursos. Esto puede ser un obstáculo para su implementa-
ción en países con recursos limitados. La falta de estándares 
comunes y la incompatibilidad de sistemas pueden impedir 
el intercambio de información y la toma de decisiones infor-
madas (NCI., 2021; Global Market Insights, 2023). 

Además, la necesidad de tecnologías sofisticadas como la se-
cuenciación de próxima generación, la espectrometría de ma-
sas y la bioinformática aumenta tanto el costo como la comple-
jidad de la medicina de precisión, limitando su accesibilidad en 
el mercado de los laboratorios clínicos (Faster Capital, 2024).
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La MP enfrenta una apertura competitiva por su creciente de-
manda de tratamientos personalizados, los mismos que has-
ta hoy se han presentado eficazmente, aun así, enfrentan im-
portantes desafíos. Su principal problema se refleja en: costos 
de pruebas y procedimientos, costos de desarrollo de nuevos 
medicamentos, atención médica personalizada, gestión de 
datos y costos de capacitación. Esto ha llevado a una mayor 
competencia entre las empresas que desarrollan y ofrecen 
estos tratamientos, el desarrollo de estos fármacos requie-
re inversiones millonarias y conlleva una alta incertidumbre 
de retorno (Economist Impact, 2022; Global Market Insights, 
2023; Garrido et al., 2017).

Por ejemplo, la MP ha llevado a la creación de medicamentos 
especialmente costosos, algunos de los cuales han sido apro-
bados por la FDA y la Agencia de Medicina Europea (EMA), en-
tre los medicamentos millonarios utilizados mencionamos a:

•	 Zolgensma: Es un medicamento genético, desarrollado 
por Novartis, que se utiliza para tratar algunos tipos de 
atrofias musculares espinales (AME) en niños menores 
de 2 años. Su precio es de aproximadamente 2,125,000 
dólares por tratamiento (FarmaIndustria, 2019).

•	 Hemgenix: Este medicamento es utilizado para tratar 
la hemofilia B, un trastorno sanguíneo que causa san-
grado excesivo. El costo del medicamento es de $3.4 mi-
llones por año (FarmaIndustria, 2019).

•	 Luxturna: Este medicamento se utiliza para tratar 
ciertos genotipos de amaurosis congénita de Leber 
(LCA), una enfermedad genética rara que causa cegue-
ra. El costo del medicamento es de $4.4 millones por 
ojo (FarmaIndustria, 2019).

La creación de programas de educación y capacitación para 
profesionales de la salud es un desafío importante porque se 
busca asegurar que los profesionales estén capacitados para 
abordar las tecnologías en medicina de precisión. Por la na-
turaleza innovadora de esta área, los centros educativos aún 
no se encuentran totalmente inmersos en estas temáticas, 
siendo necesario constantes financiamientos (Roche, 2023; 
The Insight Partners, 2023a). La oferta de estudios de pregra-
do relacionados con MP en el Ecuador incluye carreras como 
medicina, biomedicina, biotecnología, biología, bioquímica, 
bioquímica y farmacia; sin embargo,

no hay estudios enfocados exclusivamente en áreas 
como genética, bioinformática, asesoramiento genético 
o ciencias farmacéuticas (Senescyt, 2024). Esto genera 
que muchos de los profesionales ecuatorianos con 
interés en incursionar en temáticas de MP deban buscar 
estudios de grado o postgrados fuera del país, demorando 
la incorporación de esta tendencia en nuestro territorio.
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Oportunidades del mercado de la medicina de precisión 

El mercado de medicina de precisión es un campo en cons-
tante evolución, desde un punto de vista económico; cons-
tantemente se presentan oportunidades para desarrollar 
un sector industrial con un alto valor estratégico, sanitario, 
científico y económico. Dentro de la medicina de precisión 
se ven distintos apartados como el desarrollo de medica-
mentos personalizados, en donde dentro de este se hace 
un mayor hincapié en el área farmacogenómica y de terapia 
con células madre (Garrido et al., 2017).

La terapia génica dirigida se ha convertido en una gran opor-
tunidad, debido a las ventajas que presenta y también al ser 
un mercado de moda. Por ejemplo, en 2017, Orchard Thera-
peutics recaudó 110 millones de dólares para comercializar 
su producto de terapia génica en el mercado. Sin embargo, 
es probable que los precios elevados y la disponibilidad en 
el mercado restrinjan el mercado de la terapia génica en los 
pocos países desarrollados, se valoraron las primeras terapias 
genéticas aprobadas en el mundo en cifras cercanas al millón 
de dólares cada una (Precedence Research, 2020).

En el ámbito de herramientas ómicas para pruebas diagnósti-
cas se puede evidenciar que, solo existen ciertas áreas de en-
fermedades que demostraron rentabilidad. Las pruebas ge-
néticas resultaron ser rentables cuando fueron usadas para la 
detección de enfermedades endocrinas y metabólicas, como 
hipercolesterolemia familiar; para diagnóstico de neoplasias 
como cáncer de mama y de tiroides; además de diagnósti-
co complementario en enfermedades infecciosas crónicas, 
como hepatitis C crónica y VIH (Chen et al., 2023).

Un metaanálisis determinó que hay ciertos factores que in-
fluyen en la relación costo-efectividad de las aplicaciones 
de MP. Se encontró que los principales factores que influ-
yen en esta relación son la prevalencia de la condición en 
la población diana, los costos de las pruebas y el tratamien-
to complementario y la probabilidad de complicaciones o 
mortalidad (Kasztura et al., 2019).

La vigilancia competitiva es una herramienta fundamental 
para mantenerse en constante relevancia en el mercado. 
Permite identificar colaboradores, compradores y aliados, 
haciendo que este mercado se vuelva cada vez más dinámi-
co; permite anticiparse a los cambios, aprovechar oportuni-
dades y minimizar riesgos.   

Al identificar a los principales competidores en la industria de 
medicina de precisión, podemos analizar los nichos de mer-
cado, las estrategias operativas, así como los productos y ser-
vicios exitosos a nivel global. Posteriormente, contrastaremos 
esta información con los principales actores a nivel regional, 
lo que nos permitirá discernir las oportunidades de inversión 
más prometedoras y confiables.

DIMENSIÓN 
COMPETITIVA 	
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Pfizer
- Estados Unidos

Pfizer se dedica a la medicina de precisión a través de 
diversas iniciativas que integran datos clínicos y mole-
culares para comprender la base biológica de las enfer-
medades y la farmacología de sus candidatos a medica-
mentos. Su objetivo es identificar subgrupos específicos 
de pacientes que pueden beneficiarse más de los trata-
mientos personalizados. Utilizan tecnologías avanzadas 
como análisis genéticos y herramientas de inteligencia 
artificial para mejorar la seguridad y eficacia de sus me-
dicamentos en la práctica clínica. 

Compañías relevantes en el sector a nivel mundial 

Este análisis del panorama competitivo mundial se realizó 
con base en el exhaustivo informe “Análisis de participa-
ción y tamaño del mercado de medicina de precisión, ten-
dencias y pronósticos de crecimiento (2024-2029)”, realiza-
do por Mordor Intelligence.

Mordor Intelligence es una empresa de investigación e in-
teligencia de mercado que ofrece análisis detallados sobre 
diversas industrias, como tendencias del mercado, panora-
ma competitivo, innovaciones tecnológicas y dinámicas de 
la industria. Para el análisis del panorama competitivo mun-
dial en MP, analiza categorías que incluyen compañías far-
macéuticas y biotecnológicas, proveedores de diagnósticos, 
empresas de tecnología y análisis de datos, instituciones de 
investigación y academias; y proveedores de servicios de sa-
lud (Mordor intelligence, 2023).

Medtronic
- Irlanda 

Novartis 

- Suiza  

Qiagen
- Alemania

Medtronic desarrolla tecnologías avanzadas que mejoran 
la ingeniería de la personalización de los tratamientos 
médicos. Su sistema Hugo™ de cirugía asistida por robot, 
es un sistema modular y portátil; permite procedimien-
tos mínimamente invasivos, mejorando la recuperación 
de los pacientes y la eficiencia en el uso de los quirófanos. 
Además, incorpora una plataforma digital que proporcio-
na datos y análisis para optimizar el rendimiento quirúr-
gico y fomentar la mejora continua.

Novartis incursiona en terapias dirigidas y plataformas 
de medicina de precisión, especialmente en áreas como 
la oncología. Novartis ha desarrollado terapias avanza-
das como Pluvicto®, una terapia radioligando dirigida 
para el tratamiento del cáncer de próstata metastásico 
resistente a la castración, que ha demostrado reducir 
significativamente el riesgo de progresión de la enfer-
medad y la mortalidad.

QIAGEN es una empresa pionera en medicina de preci-
sión, especializada en el desarrollo de diagnósticos com-
plementarios que detectan anomalías genéticas relevan-
tes para guiar las decisiones clínicas sobre tratamientos 
específicos. QIAGEN colabora con empresas farmacéuti-
cas y biotecnológicas para desarrollar estas herramien-
tas, ha desarrollado diagnósticos complementarios para 
diversas enfermedades, incluyendo cáncer y enfermeda-
des neurodegenerativas. 
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Thermo Fisher
- Estados Unidos

Thermo Fisher Scientific es un líder en el campo de la 
medicina de precisión, ofrece herramientas de diagnós-
tico molecular, como plataformas de análisis genético, 
espectrometría de masas y secuenciación de nueva ge-
neración. Además, Thermo Fisher cuenta con el Preci-
sion Medicine Science Center, que facilita el desarrollo 
de flujos de trabajo analíticos precisos para mejorar el 
tratamiento de enfermedades en entornos clínicos.

COMPAÑÍAS 
RELEVANTES EN EL 
SECTOR A NIVEL 
REGIONAL 

Living DNA
- Estados Unidos

Living DNA se dedica a ofrecer pruebas de ADN persona-
lizadas, que abarcan desde la ascendencia hasta la salud 
de precisión. Proporciona análisis de salud dirigidos que 
ayudan a las personas a entender cómo sus variantes ge-
néticas pueden influir en su metabolismo de vitaminas, la 
respuesta a diferentes alimentos y la predisposición a cier-
tas condiciones de salud. Estos análisis incluyen pruebas 
para la salud hormonal, la tolerancia a la lactosa, el riesgo 
de enfermedad celíaca, y el metabolismo de nutrientes 
esenciales como las vitaminas D, C, B12, y A, así como los 
ácidos grasos omega-3.

 

GeneType
- Australia

Grupo Exame
- Brasil

GeneType se especializa en genética predictiva perso-
nalizada, ofreciendo pruebas genéticas avanzadas para 
evaluar el riesgo de desarrollar diversas condiciones. Sus 
servicios incluyen evaluaciones de riesgo integradas que 
combinan modelos de riesgo genético y clínico, mejoran-
do la precisión de la predicción de enfermedades. Entre 
sus pruebas se encuentran las de riesgo múltiple para 
cánceres, cardiopatías y enfermedades metabólicas.

Laboratório Exame se especializa en medicina de precisión, 
ofrecendo servicios de diagnóstico y análisis clínico. Cuenta 
con 18 unidades en diversas ciudades de Brasil, como Por-
to Alegre, Novo Hamburgo y São Leopoldo. Su enfoque en 
medicina de precisión incluye pruebas genéticas y genómi-
cas, las cuales ayudan en la personalización de tratamien-
tos médicos basados en el perfil genético del paciente.

Genomika
- Brasil

Richet
- Argentina

Genomika es una empresa dedicada a la medicina de pre-
cisión; ofrece una amplia gama de pruebas genéticas que 
incluyen análisis para riesgo hereditario de cáncer, exoma 
completo y pruebas de citogenética. Estas pruebas permiten 
la personalización de tratamientos médicos y la detección 
temprana de enfermedades genéticas. Genomika opera en 
Brasil y está asociada con el Hospital Israelita Albert Einstein, 
proporcionando sus servicios a nivel nacional y regional.

Laboratorio Richet realiza una variedad de pruebas diagnós-
ticas avanzadas, incluyendo el análisis genéticos y molecu-
lares que permiten la personalización de tratamientos mé-
dicos. Sus servicios abarcan desde pruebas de rutina hasta 
estudios especializados en genética y biología molecular. Ri-
chet opera en Argentina, con múltiples sucursales en Buenos 
Aires, brindando acceso a tecnología de vanguardia y contri-
buyendo al avance de la medicina personalizada en la región.
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El mercado de la medicina de precisión ha experimentado 
un crecimiento significativo en los últimos años, con un ta-
maño estimado de 81,03 mil millones de dólares en 2024. 
Según las proyecciones, esta tendencia de crecimiento se 
mantendrá en los próximos años, con una tasa de creci-
miento compuesta anual del 5,20% hasta 2029. La región 
de América del Norte y Asia-Pacífico han sido los mercados 
más grandes y de mayor crecimiento en el sector de la me-
dicina de precisión, estos mercados han sido liderados por 
empresas farmacéuticas, que han lanzado varios medica-
mentos dirigidos a alteraciones genéticas específicas.

La tendencia mundial hacia tratamientos personalizados pre-
senta oportunidades significativas en el país. Sin embargo, a 
pesar del potencial, el acceso a la medicina de precisión en 
Ecuador enfrenta desafíos considerables. Entre los principa-
les obstáculos se encuentran los altos costos de los tratamien-
tos y una infraestructura sanitaria limitada, lo cual restringe la 
implementación y el alcance de estas tecnologías avanzadas. 
Además, la falta de estándares comunes y la incompatibilidad 
de sistemas dificultan el intercambio eficiente de información, 
impidiendo la integración de datos críticos necesarios para la 
toma de decisiones informadas en la atención médica.

La vigilancia competitiva permite identificar colaboradores 
y aliados, anticiparse a cambios y minimizar riesgos. A nivel 
mundial, compañías como Pfizer, Medtronic, Novartis, Qiagen 
y Thermo Fisher lideran en medicina de precisión. Estas em-
presas integran tecnologías avanzadas y datos clínicos para 
personalizar tratamientos, mejorar la seguridad y eficacia de 
los medicamentos y optimizar el rendimiento quirúrgico.

En Latinoamérica, empresas como Laboratório Exame y Ge-
nomika en Brasil, y Laboratorio Richet en Argentina, des-
tacan en el ámbito regional, ofreciendo pruebas genéticas 
y diagnósticos avanzados que contribuyen al avance de la 
medicina personalizada en la región.

Dada la tendencia de crecimiento en el mercado de la me-
dicina de precisión, es crucial que los países inviertan en la 
mejora de la infraestructura sanitaria. Esto incluye la mo-
dernización de equipos médicos y la implementación de 
tecnologías avanzadas que permitan el desarrollo y aplica-
ción de tratamientos personalizados.

Asimismo, es necesario explorar estrategias para reducir los 
costos de los tratamientos de precisión, que suelen ser eleva-
dos. Por otro lado, apoyar y financiar la investigación local en 
medicina de precisión es una estrategia clave para desarrollar 
soluciones adaptadas a las necesidades específicas de cada 
país. Esto no solo contribuiría a mejorar la competitividad en el 
mercado global, sino que también permitiría generar conoci-
miento y capacidades propias en este campo emergente.

CONCLUSIONES Y 
RECOMENDACIONES 
DE LA VIGILANCIA 
COMERCIAL Y 
COMPETITIVA 
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VIGILANCIA 
DEL ENTORNO

Después de analizar el estado del arte, estado de la técnica 
y estado comercial, es crucial estudiar el estado del entorno. 
Esto incluye normativas internacionales y nacionales, pero 
para este tema es importante también analizar considera-
ciones éticas. Conocer las normativas de nuestro contexto 
nacional es esencial para garantizar que las innovaciones 
tecnológicas cumplan con los requisitos legales y regulato-
rios, facilitando su implementación y aceptación en el mer-
cado local. Además, estar al tanto de las regulaciones inter-
nacionales puede abrir puertas a colaboraciones globales y 
acceso a mercados más amplios. 

La vigilancia del entorno, en este contexto, se enfoca en mo-
nitorear y analizar una serie de factores que pueden tener 
un impacto significativo en el desarrollo y la aplicación de 
la medicina personalizada. Esto incluye la continua revisión 
de los cambios políticos, regulatorios y legales que podrían 
influir en la investigación, la producción y la distribución de 
tratamientos personalizados, asegurando así, que la comu-
nidad se beneficie de estos avances, minimizando riesgos y 
promoviendo una equitativa accesibilidad a la atención mé-
dica personalizada y de alta calidad.
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CONSIDERACIONES 
ÉTICAS, BIOÉTICAS 
Y LEGALES DE 
LA MEDICINA DE 
PRECISIÓN

El sistema de salud enfrenta desafíos significativos al intentar 
implementar medicina de precisión que sea segura y efectiva 
en áreas como la prevención, diagnóstico y tratamiento. La re-
copilación, procesamiento, almacenamiento y distribución de 
datos de salud deben cumplir con los requisitos legales vigen-
tes, además de las consideraciones éticas correspondientes. 

En este sentido, la ética consiste en un análisis metódico y 
reflexivo de los principios morales que orientan el comporta-
miento humano; En cambio, la bioética se centra en los dile-
mas éticos y morales que emergen en las ciencias biológicas 
y la medicina, abordando métodos para garantizar y preservar 
tanto la vida humana como la integridad del medio ambiente, 
las estructuras encargadas de guiar estas decisiones son los 
comités de bioética.(Suárez & Machado, 2019).

Los comités de bioética son plataformas para equilibrar el pro-
greso científico, los derechos humanos y el interés público. Sus 
funciones incluyen asesorar, educar, redactar recomendacio-
nes y promover la participación pública en temas bioéticos. A 
nivel internacional, la UNESCO identificó cuatro tipos de comi-
tés de bioética entre ellos están los comités consultivos, pre-
sentes en más de cincuenta países, que ayudan a establecer 
políticas científicas y de salud; comités de asociaciones médi-
cas profesionales; comités de ética asistencial (CEAs) y comités 
de ética en investigación (CEI) (UNESCO, 2008).

En Ecuador, los comités de ética son cuerpos colegiados res-
ponsables de evaluar y aprobar investigaciones que involu-
cran seres humanos. Hay dos tipos: los Comités de Ética de 
Investigación en Seres Humanos (CEISH), que están vincu-
lados a instituciones públicas y privadas, como hospitales y 
centros de investigación, y funcionan de manera autónoma; 
y los Comités de Ética Asistencial para la Salud (CEAS), que 
son cuerpos multidisciplinarios que asesoran sobre cuestio-
nes éticas en la práctica asistencial, atendiendo las necesida-
des del personal sanitario y de los usuarios (MSP, 2022).

El intercambio de información, en el contexto de los nuevos 
diagnósticos y terapias, requiere reglas claras, que abarquen 
desde la seguridad de los datos de los pacientes y otros aspectos 
legales, hasta los desafíos técnicos. De hecho, las infraestructu-
ras de datos para la investigación biomédica están trabajando 
para lograr un intercambio completo sin perder información 
bajo un marco ético y legal armonizado (Canham et al., 2021).

La autonomía en medicina juega un papel crucial en los mar-
cos éticos y legales relacionados con el consentimiento en 
tratamientos médicos y procedimientos diagnósticos. Los in-
dividuos tienen el derecho de recibir toda la información re-
levante sobre los riesgos y beneficios, sin sentirse obligados a 
participar en pruebas o procedimientos, y deben poder tomar 
decisiones de manera autónoma. Se ha observado que los in-
centivos económicos pueden aumentar la disposición de las 
personas a participar, es crucial gestionarlos cuidadosamente 
para evitar influencias indebidas, asegurando así que la parti-
cipación sea voluntaria e informada (Álvarez et al., 2022).
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El consentimiento actúa como una he-
rramienta fundamental para proteger 
la privacidad, confidencialidad y auto-
nomía individual, basándose en princi-
pios éticos y legales. Existen tres tipos. 
El consentimiento explícito, que requie-
re informar al individuo sobre el uso de 
su información personal, permitiéndole 
aceptar o rechazar. Por otro lado, en el 
consentimiento implícito, tanto el indi-
viduo como el recolector de datos están 
de acuerdo; y el consentimiento de ex-
clusión, donde se informa a la persona 
sobre el propósito del estudio y tienen 
la opción de no participar; si no se opo-
ne, se considera que ha dado su con-
sentimiento (Thapa y Camtepe, 2021).

Uno de los mayores desafíos a los que 
se enfrenta la empresa biomédica, 
hoy en día, es la falta de diversidad en 
las poblaciones involucradas en los 
estudios de investigación. Menos del 
2% de los participantes en los estudios 
publicados de asociación de todo el 
genoma son de ascendencia africana 
o hispana o latinoamericana, y el 86 % 
de los participantes en ensayos clíni-
cos son blancos. La falta de diversidad 
en la investigación podría exacerbar 
las disparidades en la salud y también 
empobrecer los descubrimientos bio-
lógicos que podrían ser aplicables a 
todas las poblaciones (Denny & Co-
llins, 2021; Yeh et al., 2020).

La medicina se enfrenta al dilema del 
rápido avance científico en MP que ha 
contribuido a la expansión de la bre-
cha entre lo que es posible realizar y lo 
que se hace en la práctica. Por ejem-
plo, investigadores determinaron que 
las pruebas y los tratamientos basa-
dos en la genética estaban llegando 
a menos del 40% de las personas con 
cáncer de pulmón que podrían haber-
se beneficiado de ellos. Por múltiples 
razones, el otro 60% de los pacientes 
han ganado poco con el avance de la 
medicina personalizada. El éxito de 
la MP finalmente debe medirse con 
la accesibilidad de sus aplicaciones 
(Evans et al., 2024; Sadik et al., 2022).

Actualmente, el campo de la bioética avanza 
rápidamente, combinando los principios de ciencia, 
medicina, derecho y filosofía, en el ámbito sanitario. Por 
lo tanto, el cumplimiento de las normas legales y éticas 
en la gestión de los datos de salud es crucial para evitar 
sanciones y mantener la fiabilidad.  La ética y el derecho 
se complementan, siendo ambos esenciales para el buen 
juicio y la toma de decisiones (Thapa & Camtepe, 2021).
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El entorno regulatorio internacional fomenta la colaboración 
global para estandarizar la evaluación de la efectividad y segu-
ridad de los tratamientos de medicina de precisión. Empezan-
do con la Declaración Universal de los Derechos Humanos de 
1948, en la que se establece el derecho de las personas a par-
ticipar en el avance científico y beneficiarse de él  (UN, 1948).

La Organización Mundial de la Salud emitió pautas sobre ética 
en la vigilancia de la salud pública, que incluyen la obligación 
de los países de establecer mecanismos adecuados para ga-
rantizar una vigilancia ética, la recolección de datos con fines 
legítimos de salud pública, y la responsabilidad de asegurar la 
calidad, oportunidad, fiabilidad y validez de los datos recopila-
dos para los objetivos de salud pública  (OPS,2017).

De forma similar, la Declaración de Helsinki proporciona prin-
cipios éticos para la investigación médica, destacando la pro-
tección de la dignidad y autonomía de los sujetos, junto con 
la obtención de consentimiento informado. También, en el 
Convenio de Oviedo, se establece un instrumento legalmente 

vinculante sobre derechos humanos en biomedicina, hace én-
fasis en la protección de la dignidad humana, la regulación de 
la investigación biomédica y la promoción de la cooperación 
internacional (WMA,2022; COE,1999).

Cabe mencionar que, en la jurisdicción de Estados Unidos, 
debido a su alta participación en la temática, la privacidad 
de la información genética generada con fines clínicos está 
protegida por la Ley Federal de Portabilidad y Responsabili-
dad de Seguros Médicos. En Europa, el “Reglamento Gene-
ral de Protección de Datos” establece una estructura jurídi-
ca integral diseñada para proteger la información personal 
de los europeos, provocando una transformación sustancial 
en la forma en que las organizaciones recopilan, utilizan y 
difunden datos personales, incluyendo datos sensibles de 
origen médico (HHS, 2008; CE, 2016).

En cuanto a consideraciones de propiedad intelectual, en 
Estados Unidos, la protección de patentes se rige por la Ofi-
cina de Patentes y Marcas de los Estados Unidos (USPTO); 
comparada con la Organización Mundial de la Propiedad In-
telectual (WIPO) y la Oficina Europea de Patentes (EPO), la 
USPTO proporciona ciertas ventajas únicas. En el contexto 
de la medicina de precisión, la USPTO permite la obtención 
patente que cubre métodos de tratamiento y diagnósti-
cos, proporcionando una protección amplia (USPTO, 2021). 
Comparativamente, la WIPO y la EPO ofrecen tratados que 
facilitan la obtención de patentes en múltiples países con 
una sola solicitud, sin embargo, no obligan a sus miembros 
a proteger innovaciones relacionadas a tratamientos o tera-
pias de uso médico (WIPO, 2022; EPO, 2024).

ENTORNO 
REGULATORIO 
INTERNACIONAL
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En Ecuador, el marco normativo para la medicina de preci-
sión no está plenamente desarrollado, aunque existen dis-
posiciones legales que guardan similitud con sus principios. 
La evaluadora Future Proofing realiza calificaciones sobre 
100 puntos con base en información y servicios de salud, 
tecnologías personalizadas y contexto político referente a 
MP de cada país; identificó que Ecuador se enfrenta a un 
panorama político desafiante en lo que respecta a la adop-
ción de la medicina de precisión, obtuvo 21 puntos posicio-
nándose en último lugar en América Latina (décimo de 10 
países analizados). No obstante, hay oportunidades signifi-
cativas en áreas como el desarrollo de iniciativas de inteli-
gencia artificial, colaboraciones público-privadas, aumento 
de fondos para investigación, y establecimiento de un mar-
co regulatorio específico para la medicina de precisión, que 
muestran un potencial considerable para el avance futuro 
en este campo (FutureProofing Healthcare, 2023).

Para comenzar, el artículo 3 de la Constitución del Ecuador, 
señala que, el estado tiene el deber primordial de garantizar 
sin discriminación el efectivo goce de derechos fundamen-
tales, incluyendo la salud. Este acceso debe ser permanen-
te, oportuno y sin exclusiones, y se rige por principios como 
la equidad, universalidad, solidaridad, calidad y bioética 
(Asamblea Nacional, 2008).

En la sección quinta de la misma Constitución, el artículo 92 
sobre hábeas data reconoce el derecho de las personas a acce-
der a sus datos personales, incluidos los genéticos, y a conocer 
su uso, finalidad y origen. En los artículos 360 y 361, se establece 
que el sistema de salud debe brindar atención integral, donde 
el estado ejerza la rectoría del sistema, formulando políticas y 
regulando todas las actividades de salud, garantizando la se-
guridad, calidad y calidez de los servicios, así como el consenti-
miento informado, acceso a la información y confidencialidad 
de la información de los pacientes (Asamblea Nacional, 2008). 

La protección de la información personal es crucial en la medi-
cina de precisión, ya que se basa en la recopilación y análisis de 
grandes cantidades de datos personales para ofrecer diagnós-

ticos y tratamientos personalizados. En Ecuador, la Ley Orgáni-
ca de Protección de Datos Personales (LOPDP) garantiza que 
esta información sea tratada de manera segura y transparen-
te, protegiendo los derechos de los pacientes y promoviendo 
la confianza en el sistema de salud (Asamblea Nacional, 2021).  

En este contexto, la LOPDP aborda aspectos relevantes como 
el consentimiento (artículo 8), que establece la necesidad 
de obtener el consentimiento libre e informado del pacien-
te para la recolección, tratamiento y uso de sus datos per-
sonales con fines médicos. Esto garantiza que los pacientes 
tengan control sobre su información y comprendan cómo se 
utilizará. Los derechos de los pacientes, contemplados en los 
artículos 12, 16, 18 y 27 de la LOPDP, les otorgan facultades 
sobre sus datos médicos personales, incluyendo acceso, rec-
tificación, supresión, limitación del tratamiento, oposición y 
portabilidad, brindándoles un control efectivo sobre el mane-
jo de su información. Finalmente, el manejo de información 
médica con fines de investigación y la transferencia interna-
cional de datos personales, regulados en los artículos 32 y 56, 
garantiza la privacidad y confidencialidad de los datos sen-
sibles de los pacientes, fortaleciendo así la seguridad de su 
información médica (Asamblea Nacional, 2021).

La medicina de precisión revoluciona la atención médica al 
ofrecer procedimientos personalizados basados en el geno-
ma humano. En el país, el Código Orgánico de la Salud (COS) 
establece una serie de normas y regulaciones, abarcando as-
pectos como la protección, recolección, utilización, almace-
namiento y disposición del material genético. El artículo 274 
del COS establece que, la autoridad sanitaria nacional regula-
rá, controlará y vigilará la protección del genoma humano y la 
privacidad de la información genética. Asimismo, establece 
normas específicas para la donación de muestras genéticas 
(artículo 277), el uso de pruebas de análisis de ADN humano 
(artículo 278) y la intervención en el genoma humano (artí-
culo 281). Estas regulaciones son fundamentales para garan-
tizar que los datos genéticos personales sean tratados con 
confidencialidad y que no se utilicen para fines comerciales 
o discriminatorios (Asamblea Nacional, 2021).

ENTORNO 
REGULATORIO 
NACIONAL
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El asesoramiento genético, en el ámbito de la medicina de 
precisión, conlleva una interacción especializada entre pro-
fesionales médicos y pacientes. Cuando un individuo tiene 
inquietudes acerca de antecedentes familiares vinculados 
a posibles condiciones médicas hereditarias, puede solici-
tar una consulta con un consejero genético. “Este proceso 
facilita una evaluación personalizada de riesgos y opciones 
de tratamiento, fundamentada en la información genética 
del paciente, tal como lo establece el artículo 279 del COS” 
(Asamblea Nacional, 2021).

La investigación en salud, regulada por el Código Orgáni-
co de la Salud, es clave para el desarrollo de la medicina 
de precisión. El artículo 284 asigna a la Autoridad Sanita-
ria Nacional la responsabilidad de establecer prioridades y 
supervisar investigaciones para proteger a los participantes, 
garantizando la ética y los derechos de los pacientes. Los ar-
tículos 285 y 286 enfatizan la necesidad de consentimiento 
informado por escrito, asegurando que sea libre, voluntario 
y precedido de información completa. Además, regulan los 
ensayos clínicos y proyectos que usan muestras biológicas 
humanas, requiriendo protocolos aprobados por comités de 
bioética y la autoridad sanitaria. El artículo 289 garantiza la 
confidencialidad de los datos personales, genéticos y mues-
tras biológicas en la investigación (Asamblea Nacional, 2021).

El acceso a medicamentos de alto costo, conocidos como 
“medicamentos millonarios”, es un desafío en Ecuador, como 
en muchos otros países. Los artículos 362 y 363 de la cons-
titución establecen que los servicios de salud estatales son 
universales y gratuitos, abarcando la provisión de medica-
mentos (Asamblea Nacional, 2008). El artículo 296 del COS 
establece que se actualizará regularmente las listas de me-
dicamentos esenciales basándose en evidencia científica. En 
casos excepcionales, puede autorizar medicamentos fuera 
de la lista si se demuestra su seguridad, calidad y eficacia. 
El artículo 304 permite a la entidad de propiedad intelectual 
otorgar licencias obligatorias sobre patentes de medicamen-
tos y dispositivos médicos, y utilizar mecanismos internacio-
nales para asegurar el acceso a estos productos para tratar 
enfermedades en Ecuador (Asamblea Nacional, 2021).
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CONCLUSIONES Y 
RECOMENDACIONES 
DE LA VIGILANCIA DEL 
ENTORNO 

La ética, bioética y el derecho se complementan; son esen-
ciales para el buen juicio y la toma de decisiones en el ám-
bito sanitario. Proteger la privacidad y confidencialidad de 
los datos es crucial bajo normativas vigentes para mantener 
la fiabilidad del sistema de salud. La confiabilidad fortale-
ce la atención médica personalizada, impulsa la innovación 
en investigación y mejora la equidad del sistema sanitario. 
Mantener estándares altos es esencial para maximizar los be-
neficios de la medicina de precisión y asegurar tratamientos 
adecuados para cada paciente.

El entorno regulatorio internacional promueve la colabo-
ración global para estandarizar la evaluación de tratamien-
tos de medicina de precisión, asegurando la participación y 
beneficios del avance científico. La OMS y la Declaración de 
Helsinki proporcionan pautas éticas para la vigilancia y la in-
vestigación médica, destacando la recolección de datos con 
fines legítimos y la protección de la dignidad y autonomía de 
los sujetos. El Convenio de Oviedo regula la investigación bio-
médica y promueve la cooperación internacional. La protec-
ción de datos en ensayos de medicina de precisión es crucial, 
con leyes en EE.UU. y Europa que garantizan la privacidad y 
el consentimiento informado.

La medicina de precisión en Ecuador enfrenta varios desa-
fíos éticos y legales que deben ser abordados para garantizar 
la seguridad y privacidad de los datos de los pacientes, así 
como la calidad y eficacia de los tratamientos personaliza-
dos. En nuestro país, el marco regulatorio para la medicina 
de precisión está en desarrollo, con normativas que reflejan 
principios similares. 

La Constitución ecuatoriana garantiza el acceso a la salud y la 
protección de datos personales, incluyendo datos genéticos. 
La Ley Orgánica de Protección de Datos Personales (LOPDP) 
asegura el manejo seguro y transparente de información mé-
dica. El Código Orgánico de la Salud regula aspectos cruciales 
como la investigación biomédica y el acceso a medicamen-
tos esenciales, mientras enfrenta desafíos como la incorpora-
ción de tratamientos de alto costo.

A pesar de los desafíos políticos identificados, el país muestra 
potencial en áreas como inteligencia artificial, colaboraciones 
público-privadas, investigación y regulación específica para 
medicina de precisión. Además, es prioritario que el estado 
ecuatoriano establezca normativas, leyes y consideraciones 
bioéticas específicas para la medicina de precisión, así como 
asegurar un financiamiento adecuado para implementar y 
desarrollar programas en este ámbito.
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La investigación en medicina de precisión ha avanzado significativamente en la úl-
tima década, impulsada por desarrollos en tecnología y análisis de datos. La integra-
ción de múltiples ómicas, como la genómica, la proteómica y la metabolómica, ha 
permitido una comprensión más detallada de las enfermedades y una personaliza-
ción de los tratamientos. La inteligencia artificial y el aprendizaje automático juegan 
un papel crucial en el análisis de grandes volúmenes de datos, lo que facilita la iden-
tificación de patrones y predicciones precisas en tratamientos médicos.

Sin embargo, existen varios desafíos. La privacidad y la seguridad de los datos son 
preocupaciones primordiales, ya que el manejo de información sensible requiere 
medidas estrictas para prevenir el acceso no autorizado y el mal uso. Además, la in-
teroperabilidad de los sistemas y la estandarización de los datos son necesarias para 
asegurar que la información pueda ser compartida y utilizada eficazmente entre 
diferentes plataformas y organizaciones.

Las conclusiones de nuestro análisis destacan que, aunque la MP tiene un gran po-
tencial, su aplicación práctica requiere una infraestructura robusta de tecnologías de la 
información y comunicación (TIC) y una integración eficiente de datos clínicos y genó-
micos. Para el desarrollo efectivo de la MP es necesario invertir en infraestructura tecno-
lógica y formación de profesionales capacitados en ciencias biológicas, bioinformática 
y análisis de datos. Es esencial promover la investigación y el desarrollo (I+D) a través de 
alianzas entre instituciones académicas, el sector privado y el gobierno. Además, es ne-
cesario establecer estándares claros para la interoperabilidad de los sistemas de datos y 
garantizar la seguridad y la privacidad de la información de los pacientes. 

Las prospectivas de la MP en Ecuador son prometedoras si se abordan adecuadamente 
los desafíos identificados. La implementación de políticas favorables y el fortalecimien-
to de la infraestructura tecnológica pueden incluir al país en la adopción de la MP. La 
normativa ecuatoriana actual, si bien requiere ajustes, ya ofrece una base sobre la cual 
construir un marco regulatorio sólido que impulse la innovación y garantice la seguri-
dad y eficacia de los nuevos tratamientos. La inversión en formación y capacitación de 
profesionales en este campo es una estrategia clave para asegurar el éxito a largo plazo.

El panorama futuro de la MP incluye la expansión de su aplicación más allá de la 
oncología, abarcando enfermedades raras, trastornos neurológicos y enfermedades 
crónicas. La personalización de tratamientos farmacológicos y la prevención basada 
en el perfil genético de los individuos prometen mejorar significativamente la ca-
lidad de vida de los pacientes. La incorporación de tecnologías emergentes como 
la edición genética mediante CRISPR y la nanotecnología también abrirá nuevas 
posibilidades en el tratamiento y la prevención de enfermedades. 

En resumen, el avance de la medicina de precisión en Ecuador dependerá de la 
capacidad del país para adaptarse rápidamente a los cambios tecnológicos y nor-
mativos. La colaboración entre el sector público y privado, junto con una normativa 
actualizada y favorable, será crucial para convertir los desafíos en oportunidades y 
asegurar que los beneficios de la MP estén disponibles para toda la población.

CONCLUSIONES, 
RECOMENDACIONES 
Y PROSPECTIVAS
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