Universidad Auténoma "Juan Misael Saracho"
Departamento de Investigacion, Ciencia y Tecnologia DICYT

10

ARTICULO DE
REVISION Y ANALISIS

USO DE BIG DATA EN LA FARMACOLOGIA:
INNOVACION EN LA FARMACOVIGILANCIAY LA
INVESTIGACION CLINICA

USE OF BIG DATA IN PHARMACOLOGY: INNOVATION IN PHARMACOVIGILANCE
AND CLINICAL RESEARCH

Fecha de recepcién: 09/04/2025 | Fecha de aceptacién: 30/06/2025

Paniagua Jauregui Giovanna Rene'

'Quimico Farmacéutica, M. Sc.
Docente Facultad de Ciencias Quimico Farmacéuticas y Bioquimicas
Universidad Auténoma Juan Misael Saracho

Correspondencia del autor: giovanna.paniagua@uajms.edu.bo’, giovannarene70@gmail.com'’

Tarija - Bolivia




USO DE BIG DATA EN LA FARMACOLOGIA: INNOVACION EN LA FARMACOVIGILANCIAY LA
INVESTIGACION CLINICA

"Paniagua Jauregui Giovanna Rene

Quimico Farmacéutica, M. Sc.

Docente Facultad de Ciencias Quimico Farmacéuticas y Bioquimicas
Universidad Auténoma Juan Misael Saracho

Tarija - Bolivia

166 Vol. 15, N°25, Julio 2025 ISSN 2415-2390, ISSN 2305-6010 Revista Ventana Cientifica \/C



RESUMEN

Este articulo analiza el impacto del Big Data en el
campo de la farmacologia, con especial énfasis en
su aplicacién en el farmaco-vigilancia y la investi-
gacién clinica. Através de una revision de literatura,
se examina como el andlisis de grandes volimenes
de datos provenientes de diversas fuentes ha mejo-
rado la detecciéon temprana de reacciones adversas,
ejemplificado por el monitoreo de las vacunas con-
tra la COVID-19, donde eluso de datos en tiempo real
permitié identificar eventos como la trombosis. En
el ambito de la investigacion clinica, el Big Data ha
optimizado el disefio de ensayos clinicos, la selec-
cion de pacientes y la identificacién de bio-marca-
dores, especialmente en oncologia, contribuyendo
a tratamientos mds personalizados y eficaces, asi
como a la reduccién de tiempos y costos. No obs-
tante, la implementacién de estas tecnologias en-
frenta desafios importantes, como la proteccion de
la privacidad, la interoperabilidad de los sistemas,
la heterogeneidad de los datos y consideraciones
éticas relacionadas con el consentimiento informa-
do. El articulo concluye que, si bien el Big Data esta
transformando profundamente la farmacologia, es
crucial superar estas barreras mediante el fortale-
cimiento de la infraestructura tecnolégicay la capa-
citacién de profesionales en ciencia de datos para
aprovechar plenamente su potencial.

- USO DE BIG DATA EN LA FARMACOLOGIA: INNOVACION EN LA

FARMACOVIGILANCIAY LA INVESTIGACION CLINICA

ABSTRACT

This article analyzes the impact of Big Data in the
field of pharmacology, with a special emphasis on
its application in pharmacovigilance and clinical
research. Through a literature review, it examines
how the analysis of large volumes of data from di-
verse sources has improved the early detection of
adverse reactions, exemplified by the monitoring of
COVID-19 vaccines, where the use of real-time data
allowed the identification of events such as throm-
bosis. In the field of clinical research, Big Data has
optimized clinical trial design, patient selection,
and biomarker identification, especially in oncolo-
gy, contributing to more personalized and effecti-
ve treatments, as well as reducing time and costs.
However, the implementation of these technologies
faces significant challenges, such as privacy pro-
tection, systems interoperability, data heterogenei-
ty, and ethical considerations related to informed
consent. The article concludes that while Big Data is
profoundly transforming pharmacology, it is crucial
to overcome these barriers by strengthening tech-
nological infrastructure and training data science
professionals to fully harness its potential.

Palabras Clave: Big Data, farmacologfa, farmacovigilancia, investigacién clinica.
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1. INTRODUCCION

En la era digital, las organizaciones farmacéuticas
estan acumulando grandes cantidades de datos
que pueden revolucionar la atencién al paciente, la
investigacion y la toma de decisiones. El analisis de
Big Data ofrece oportunidades incomparables para
mejorar los resultados de la atencién médica, me-
jorar la eficiencia e impulsar la innovacidn. La far-
macologia, la ciencia encargada del estudio de los
medicamentos, ha evolucionado significativamente
con la incorporacién de nuevas tecnologias. La far-
macovigilancia y la investigacion clinica juegan un
rol crucial en garantizar la seguridad y eficacia de
los tratamientos, aunque los métodos tradicionales
de monitoreo y analisis enfrentan limitaciones debi-
do a la creciente cantidad de datos disponibles. En
este contexto, el uso de Big Data emerge como una
solucién innovadora para manejar grandes volume-
nes de informacién en tiempo real, permitiendo una
vigilancia y optimizacién de procesos mas efectiva.

El objetivo de este articulo es analizar el uso de Big
Data en la farmacologia, con un enfoque en su apli-
cacién en la farmacovigilancia y la investigacion cli-
nica, identificando sus beneficios, desafios y contri-
buciones a la mejora de los procesos de seguridad y
desarrollo de medicamentos.

2. MATERIALES Y METODOS

El articulo de revisidn y anélisis sobre "USQO DE BIG
DATA EN LA FARMACOLOGIA: INNOVACION EN LA
FARMACOVIGILANCIA Y LA INVESTIGACION CLINICA™
emplea un enfoque cualitativo, cuantitativo y ana-
litico. A continuacién, se detallan los métodos uti-
lizados.

a. Revisidn de Literatura.-En el estudio, se llevd
a cabo una revisién exhaustiva de la literatura
existente sobre Big Data en farmacologifa. Se in-
cluyeron articulos cientificos, revisiones siste-
maticas, informes de organismos reguladoresy

168

documentos técnicos relevantes. Las bases de
datos consultadas incluiran pagina Scielo, pagi-
nas de internet y bdsqueda en internet.

b. Criterios.-El estudio seleccionado se abordaron
aspectos relacionados con la farmacovigilancia
y la investigacidén clinica, asi como aplicaciones
practicas del Big Data. Se priorizaron estudios
recientes (Gltimos cinco afos) y aquellos que
presenten casos de éxito.

C. Analisis.-Se empled un andlisis cualitativo del
contenido para identificar tendencias, aplica-
ciones y desafios en el uso de Big Data en far-
macologia. Se utilizo un enfoque inductivo para
extraer conclusiones basadas en la literatura

revisada.

d. Estudio de Casos.-Se aplicé el Big Data en di-
versos estudios, dentro de la farmacovigilancia
y la investigacidn clinica, se incluyeron varios
estudios de casos globales que demostraron
cémo el uso de Big Data ha permitido la vigilan-
cia post-mercado de medicamentos y vacunas,
con ejemplos especificos como la monitoriza-
cion de efectos adversos de las vacunas contra
COVID-19.

3. TECNOLOGIAS BIG DATA

El Big Data es un término que comprende un grupo
de herramientas tecnolégicas capaces de procesar
conjuntos de datos heterogéneos extremadamente
grandes, los cuales se recolectan de manera conti-
nua, estan disponibles para ser usados y constitu-
yen una fuente de evidencia cientifica.

Las tecnologias de Big Data se clasifican en aque-
llas que dan soporte a la captura, transformacion,
procesamiento y analisis de los datos, ya sean es-
tructurados, semi-estructurados o no estructura-
dos. Estas tecnologias son software de libre uso vy
que permite la generacion de soluciones de Big Data
de acuerdo con las necesidades particulares de un
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dominio de datos u organizacién. Cabe aclarar que
existen un mayor nimero de tecnologias que sopor-
tan Big Data, las tecnologias que dieron las bases
iniciales al ecosistema Big Data, que son:

a. Hadoop.-Es una libreria de Apache definida
como un framework que permite hacer proce-
samiento de datos distribuido sobre volimenes
de datos de considerable tamafio sobre clister.
Estd disefiado pensando en brindar poder de
escalamiento desde un par de servidores hasta
cientos de maquinas o nodos, las cuales mane-
jan almacenamiento y procesamiento local.

b. MapReduce.-Es un modelo de programacién
que se ha asociado también a la implementa-
cion de estrategias de procesamiento de gran-
des conjuntos de datos que puede ser aplicado
a una gran variedad de tareas del mundo real.

C. HBase.-Es una base de datos Hadoop, distri-
buida y escalable. HBase ha sido desarrollada
por Apache y se recomienda su uso cuando se
necesita acceso a lectura y escritura de datos
en tiempo real sobre Big Data. El objetivo de
HBase es el almacenamiento de tablas de gran
tamafo, con billones de filas por millones de
columnas.

d. Cassandra.-La base de datos Cassandra, pro-
piedad de Apache, brinda escalabilidad y alta
disponibilidad sin comprometer el rendimiento.
Se considera una plataforma ideal para tratar
problemas de datos criticos, puesto que cuen-
ta con escalabilidad lineal y la tolerancia a fa-
llos en el hardware o en la infraestructura en
la nube.

e. Mahout.-Es un proyecto de Apache que tiene
como objetivo ofrecer un ambiente para la crea-
cion répida de aplicaciones de aprendizaje ma-
quina escalables vy eficientes. Ofrece una suite
de algoritmos para clustering, categorizacion,
filtrado colaborativo, clasificaciéon y programa-
cion evolutiva.
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FARMACOVIGILANCIAY LA INVESTIGACION CLINICA

4. EL USO DE BIG DATAHA
REVOLUCIONADO

a. Farmacovigilancia.- Permite la integracién y
analisis de grandes volumenes de datos prove-
nientes de diversas fuentes, como los registros
médicos electrdnicos y plataformas de redes
sociales, lo que proporciona un sistema de vigi-
lancia mas efectivoy agil. También al monitoreo
continuo de la seguridad de los medicamen-
tos una vez comercializados, con el objetivo de
identificar, evaluar y prevenir efectos adversos.
Tradicionalmente, los sistemas de notificacidon
espontanea han sido la principal herramienta
de vigilancia, pero estos enfrentan desafios en
términos de sub-notificaciény falta de datos en
tiempo real.

b. Investigacién Clinica.-Es un papel fundamental
de los ensayos clinicos en el desarrollo de nue-
vos medicamentos. Big Data puede ser introdu-
cido como una herramienta crucial para mane-
jar los grandes volimenes de datos necesarios
para la seleccion de pacientes, el monitoreo
en tiempo real y la mejora de los resultados
clinicos. Estos estudios requieren un manejo
eficiente de grandes volimenes de datos pro-
venientes de diversas fuentes, como registros
meédicos electrénicos, bases de datos genéticas
y estudios de cohortes.

5.BIG DATAEN LA
FARMACOVIGILANCIA

Un enfoque de Big Data para la farmacovigilancia
implica la identificacién de asociaciones (RAM) de
farmacos mediante la extraccién de datos de di-
versas fuentes electrénicas, incluidos: informes de
eventos adversos, la literatura médica, los registros
electrénicos de salud (HCE) y las redes sociales.

Las herramientas de Big Data hacen posible el al-
macenamiento y procesamiento de enormes can-
tidades de datos. Esta nueva tecnologia permite
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automatizar las tareas rutinarias y reducir la carga
de trabajo, pero sus virtudes van mucho mas alla.
También tienen un gran potencial para mejorar los
sistemas de deteccién de casos sospechosos de re-
accion adversa a medicamentos. Podemos identifi-
car algunas aplicaciones del Big Data, estos son:

a. Deteccién mas temprana de efectos adver-
sos.-El uso de grandes bases de datos que re-
copilan informacion de diversas fuentes (histo-
rias clinicas electrdnicas, redes sociales, bases
de datos de pacientes) ha permitido la identifi-
cacion de efectos adversos mucho antes de lo
que se lograba con los métodos tradicionales
de notificacién espontanea. Un ejemplo es el
uso de algoritmos de procesamiento de len-
guaje natural (NLP) para analizar redes sociales
y foros de pacientes, permitiendo la deteccidn
en tiempo real de posibles riesgos asociados a
medicamentos que no siempre son reportados
en canales formales.

b. Mejora en la prediccion de riesgos.-Se han de-
sarrollado modelos predictivos basados en
aprendizaje automatico (machine learning) que
identifican patrones de riesgo a partir de datos
histdricos. Estos modelos pueden predecir con
mayor precisién la aparicién de efectos adver-
sos raros, reduciendo la dependencia de los sis-
temas tradicionales, que dependen de la notifi-
cacion por parte de profesionales de la salud o
pacientes.

C. Aceleracién de la respuesta regulatoria.-El
anadlisis de datos masivos ha permitido a las
agencias reguladoras, como la FDA o la EMA,
reaccionar con mayor rapidez ante riesgos
emergentes relacionados con medicamentos,
implementando medidas preventivas como
alertas o la retirada de medicamentos del mer-

cado de manera mas oportuna.
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6. BIG DATAEN LA INVESTIGACION
CLINICA

La utilizacién de la tecnologia Big data en la practica
clinica puede suponer grandes avances para el sis-
tema sanitario, tanto para la asistencia como para
la investigacidn clinica. Para conseguir este objeti-
vo es imprescindible la integracion de las diferentes
fuentes de informacién actualmente disponibles.
De forma simultanea a estas ventajas potenciales,
la aplicacién de estas tecnologias puede suponer
una fuerte amenaza para la intimidad, por lo que es
imprescindible disponer de medidas adecuadas de
control de la informacién, asi como implantar pro-
cedimientos adecuados, transparentes y seguros,
que garanticen el maximo nivel de confidencialidad
asegurando el respeto a los derechos y libertades
de las personas.

El impacto del Big Data en la investigacién clinica
también ha sido transformador, con resultados que
destacan la capacidad de esta tecnologia para opti-
mizar los ensayos clinicos y personalizar los trata-
mientos. Podemos identificar algunas aplicaciones
del Big Data, estos son:

a. Optimizacién del disefio de ensayos clinicos.-El
uso de grandes volumenes de datos ha permi-
tido mejorar la seleccién de participantes para
los ensayos clinicos, identificando subgrupos
especificos de pacientes con caracteristicas
genéticas o bio-marcadores que puedan influir
en la respuesta al tratamiento. Esto ha reducido
los tiempos y costos de los ensayos clinicos, al
enfocarse en las poblaciones mas relevantes.

b. Mejora en la eficiencia de los ensayos.-Big Data
ha facilitado el monitoreo en tiempo real de los
participantes en los ensayos, lo que permite
ajustar los protocolos clinicos sobre la marcha.
El analisis de datos en tiempo real ha permitido
detectar ineficacias o efectos secundarios con
mavyor rapidez, agilizando la toma de decisiones
durante el ensayo.
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€. Prediccién de resultados clinicos.-Los modelos
predictivos basados en Big Data han permitido
prever los resultados de los ensayos clinicos
con mayor precisién. Estos modelos analizan
datos histéricos de ensayos previos, informa-
cion genética y datos de salud publica para
predecir cémo podrian reaccionar los pacientes
a un nuevo tratamiento, mejorando la tasa de
éxito de los ensayos.

7. INTEGRACION DE MULTIPLES
FUENTES DE DATOS

El estudio también destaca cémo Big Data permite
la integracion de multiples fuentes de datos hetero-
géneos, tales como:

a. Registros médicos electrénicos.-Proporcionan
informacién detallada sobre la evolucién clini-
ca de los pacientes, permitiendo correlacionar
el uso de medicamentos con los resultados de
salud en tiempo real.

b. Datos gendmicos.-La incorporacién de datos
genéticos ha permitido personalizar los trata-
mientos en funcién de las caracteristicas indi-
viduales de los pacientes, un paso clave hacia
la medicina de precision.

Cc. Datosderedessocialesysensores médicos.-Es-
tas fuentes de informacién han aportado nue-
vas perspectivas sobre el comportamiento y la
adherencia de los pacientes al tratamiento, y en
algunos casos, han alertado sobre efectos ad-
versos no reportados por los pacientes a través
de los sistemas de salud formales.

8. CASOS DE ESTUDIO

Se identificaron varios casos exitosos en la litera-
tura que demuestran el impacto positivo del uso de
Big Data en farmacovigilancia y ensayos clinicos.
Por ejemplo:

- USO DE BIG DATA EN LA FARMACOLOGIA: INNOVACION EN LA

FARMACOVIGILANCIAY LA INVESTIGACION CLINICA

8.1. Vigilancia de vacunas COVID-19

Uno de los ejemplos mas significativos del uso de
Big Data en la farmacovigilancia fue el monitoreo en
tiempo real de los efectos adversos de las vacunas
contra el COVID-19. Durante la pandemia, la nece-
sidad de respuestas rapidas y precisas sobre la se-
guridad de las nuevas vacunas fue crucial para ga-
rantizar la confianza publica y ajustar las campafas
de vacunacién. Se utilizé Big Data para monitorear
los efectos adversos de las vacunas contra el CO-
VID-19 en tiempo real, lo que permitié a las agencias
de salud identificar rapidamente patrones de efec-
tos secundarios como la trombaosis, implementando
alertas tempranas.

Como se logré:

a. Recoleccion masiva de datos en tiempo real.-Se
utilizaron maltiples fuentes de datos, como re-
gistros médicos electrénicos, sistemas de no-
tificacion de eventos adversos (VAERS en EE.
UU.), bases de datos de hospitales, redes socia-
les y datos de usuarios de aplicaciones moéviles
de salud. Esta recopilacién permitié una vision
instantanea de cémo las personas estaban re-
accionando a las vacunas.

b. Andlisis mediante algoritmos de inteligencia
artificial.-Para gestionar el gran volumen de
datos, se aplicaron algoritmos de aprendizaje
automatico y procesamiento de lenguaje natu-
ral (NLP). Estos algoritmos fueron capaces de
identificar menciones de efectos adversos en
redes sociales y foros, y correlacionar estos re-
portes con los datos clinicos oficiales. Este en-
foque permitié detectar rédpidamente patrones
de eventos adversos que no habrian sido visi-
bles con los sistemas tradicionales de farma-
covigilancia.

VC Revista Ventana Cientifica Vol. 15 N°25, Julio 2025 ISSN 2415-2390, ISSN 2305-6010 171



Paniagua Jauregui Giovanna Rene -

Cc. Deteccién de efectos secundarios.-Un caso em-
blematico fue la rapida identificacién de casos
de trombosis relacionados con ciertas vacunas
de vector viral. Gracias al andlisis de datos ma-
sivos, se pudieron observar réapidamente ten-
dencias de trombosis inusuales en pacientes, lo
que llevé a que las agencias reguladoras, como
la EMAy la FDA, emitieran alertas tempranas e
iniciaran cambios en las recomendaciones de
vacunacion.

d. Respuesta agil de las agencias de salud.-Big
Data permitié una comunicacién mas répida en-
tre las agencias reguladoras, los investigadores
y los fabricantes de vacunas. Alidentificar efec-
tos adversos en tiempo real, las agencias de
salud implementaron alertas y ajustes en las
pautas de vacunacién, protegiendo a los grupos
de riesgo y asegurando que la campana de va-
cunacién avanzara de manera segura.

8.2. Estudios gendmicos en oncologia

En el ambito de la investigacidon clinica oncolégica,
el uso de Big Data ha revolucionado la forma en que
se desarrollany personalizan los tratamientos, par-
ticularmente en el campo de la inmunoterapia. Big
Data ha permitido identificar bio-marcadores clave
que predicen la respuesta de los pacientes a ciertos
tratamientos, mejorando significativamente los re-
sultados en pacientes con cancer metastasico.

Cémo se logré:

a. Integraciéon de datos gendmicos y clinicos.-La
investigacién oncolégica moderna requiere el
analisis de enormes conjuntos de datos gend-
micos, clinicos y moleculares. Big Data ha faci-
litado la integracidn de datos de secuenciacion
gendmica (como exomasy genomas completos)
con datos clinicos detallados de los pacientes,
lo que ha permitido a los investigadores iden-
tificar patrones genéticos especificos que pue-
den predecir la respuesta a la inmunoterapia.
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b. Identificaciéon de bio-marcadores.-A través del
analisis de datos masivos, se lograron identi-
ficar bio-marcadores genéticos que indicaban
cudles pacientes eran mas propensos a res-
ponder favorablemente a ciertos tratamientos,
como los inhibidores de puntos de control in-
munitario (checkpoint inhibitors). Este enfoque
personalizado permite disefar tratamientos
especificos para los pacientes basados en su
perfil genético, lo que ha aumentado significa-
tivamente la tasa de éxito en terapias dirigidas.

€. Modelos predictivos de tratamiento.-Mediante
el uso de algoritmos de aprendizaje automati-
co, los investigadores pudieron crear modelos
predictivos que no solo identifican los bio-mar-
cadores adecuados, sino que también predi-
cen qué combinaciones de terapias serdn mas
efectivas para ciertos subgrupos de pacientes.
Esto ha mejorado la capacidad de personalizar
tratamientos para pacientes con cancer metas-
tasico, reduciendo los efectos adversos y mejo-
rando las tasas de supervivencia.

d. Reduccién de costos y tiempo.-El uso de Big
Data ha permitido reducir considerablemente
el tiempo necesario para identificar candidatos
a inmunoterapia, lo que ha acelerado la imple-
mentacion de tratamientos mas efectivos. Ade-
mas, la capacidad de predecir respuestas clini-
cas basadas en datos gendmicos ha reducido
los costos asociados a los tratamientos inefi-
caces, optimizando los recursos en los ensayos
clinicos.

9. BENEFICIOS DEL BIG DATA

El Big Data estd transformando la farmacovigilancia
y la investigacién clinica en varias formas, aportan-
do beneficios clave como:

a. Mejora de la toma de decisiones clinicas.-El
analisis de Big Data permite a los proveedores
de atencién médica extraer informacién valiosa
de grandes conjuntos de datos, lo que lleva a
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una toma de decisiones clinicas mas informa-
da y basada en evidencia. Al analizar grandes
cantidades de datos de pacientes, incluidos
registros médicos, resultados de laboratorio e
informaciéon gendmica, los profesionales de la
salud pueden identificar patrones, predecir re-
sultados y personalizar planes de tratamiento.

Deteccién y Prevencién Temprana de Enferme-
dades.-Aprovechar el analisis de Big Data pue-
de mejorar la vigilancia y la deteccién tempra-
na de enfermedades. Al monitorear datos en
tiempo real de diversas fuentes, como registros
médicos electrénicos, dispositivos portatiles vy
redes sociales, los sistemas de salud pueden
identificar brotes de enfermedades, rastrear
tendencias de salud e implementar medidas
preventivas proactivas.

Medicina de precisién y atencién personaliza-
da.-El andlisis de Big Data facilita el avance de
la medicina de precisidon al integrar datos ge-
némicos, caracteristicas de los pacientes y re-
sultados del tratamiento. Este enfoque permite
adaptar las intervenciones médicas a pacientes
individuales, optimizando la eficacia del trata-
miento y reduciendo los eventos adversos.

Optimizacién de Recursos Sanitarios.-La asig-
nacion eficiente de los recursos sanitarios es
crucial. El analisis de Big Data puede propor-
cionar informacién sobre la utilizacién de re-
cursos, el flujo de pacientes y el rendimiento
del sistema sanitario. Al analizar datos sobre
la demografia de los pacientes, la prevalencia
de enfermedades y la utilizacién de la atencién
médica, las organizaciones pueden optimizar la
asignacion de recursos, agilizar las operaciones
y mejorar el acceso y la satisfaccion de los pa-
cientes.

- USO DE BIG DATA EN LA FARMACOLOGIA: INNOVACION EN LA

FARMACOVIGILANCIAY LA INVESTIGACION CLINICA

10. RETOS Y BARRERAS EN LA
INTEGRACION DEL BIG DATA

A pesar de los grandes beneficios que aporta el Big

Data a la farmacovigilanciay la investigacién clinica,

su integracién completa en el campo de la farmaco-

logia enfrenta una serie de desafios y barreras que

deben ser superadas para maximizar su potencial.

a.
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Privacidad y proteccién de datos.-Uno de los re-
tos mas criticos es garantizar la proteccion de
la privacidad de los pacientes. El uso de gran-
des volumenes de datos médicos y personales
plantea importantes problemas de seguridad y
confidencialidad. Las leyes de proteccién de da-
tos, como el Reglamento General de Proteccién
de Datos (GDPR) en Europa, exigen el cumpli-
miento de estrictos estandares de privacidad,
lo que puede limitar el acceso a los datos nece-
sarios para analisis a gran escala.

Interoperabilidad de sistemas.-La falta de inte-
roperabilidad entre los diferentes sistemas de
salud y bases de datos es un obstaculo signi-
ficativo. Los datos de los pacientes a menudo
se encuentran fragmentados en multiples pla-
taformas que no se comunican entre sf, lo que
dificulta la integracién y el analisis eficiente de
los datos. Para que el Big Data sea efectivo, es
fundamental desarrollar sistemas que sean
compatibles y capaces de compartir datos de
manera segura y eficiente entre instituciones y
regiones.

Calidad y heterogeneidad de los datos.-Los da-
tos que se recopilan de diversas fuentes pue-
den variar en calidad, formato y nivel de detalle,
lo que representa un desafio para el analisis.
Los datos de redes sociales, por ejemplo, pue-
den serincompletos o imprecisos, mientras que
los datos clinicos pueden estar desactualizados
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o mal documentados. La falta de estandariza-
cién en la recoleccién de datos clinicos también
puede dificultar la comparacion de los resulta-
dos entre diferentes estudios y sistemas.

d. Infraestructura tecnolégica.-La gestién de
grandes volimenes de datos requiere una in-
fraestructura tecnoldgica avanzada que pueda
manejar el almacenamiento, procesamiento
y analisis de estos datos de manera eficiente.
Muchas organizaciones carecen de la infraes-
tructura adecuada, como centros de datos de
alta capacidad y plataformas de analisis de da-
tos, lo que limita su capacidad para aprovechar

al maximo las tecnologias de Big Data.

e. (apacitacion y habilidades.-Integrar Big Data
en la farmacologia también requiere personal
capacitado que pueda manejar y analizar estos
datos. Existe una necesidad creciente de cien-
tificos de datos, bioinformaticos y expertos en
inteligencia artificial que puedan trabajar en
conjunto con profesionales de la salud para
interpretar y aplicar los resultados de manera
efectiva.

f. Problemas éticos.-El uso de Big Data en salud
plantea importantes cuestiones éticas, parti-
cularmente en relacién con el consentimiento
informado de los pacientes y el uso de sus da-
tos para fines de investigacién. Los pacientes
deben ser plenamente conscientes de cémo se
utilizaran sus datos y deben tener la opcién de
optar por no participar si asi lo desean.

11. ;COMO LA PANDEMIA DE COVID-19
ACELERO LA IMPLEMENTACION DE
HERRAMIENTAS DE BIG DATA EN
FARMACOLOGIA?

La pandemia de COVID-19 representé uno de los
mayores desafios sanitarios de la era moderna, exi-
giendo una respuesta rapida y efectiva por parte de
la comunidad cientifica, los sistemas de salud y la

industria farmacéutica. En este contexto, las herra-
mientas de Big Data jugaron un papel crucial, per-
mitiendo gestionary analizar grandes voliumenes de
informacién en tiempo real para abordar la crisis de
manera eficiente.

a. Necesidad de Datos en Tiempo Real

La répida propagacién del virus gener6 la necesidad
urgente de:

» Monitorear la transmision del SARS-CoV-2 a
nivel global.

» Predecir patrones de contagio mediante mo-
delos predictivos.

El Big Data permitié integrar datos provenientes de
sistemas de salud, laboratorios, redes sociales vy
dispositivos maviles, facilitando analisis epidemio-
l6gicos en tiempo real.

b. Desarrolloy Distribucién Acelerada de Vacunas

Las herramientas de Big Data ayudaron a agilizar
los ensayos clinicos, permitiendo analizar datos de
millones de participantes en todo el mundo:

» Se identificaron patrones genéticos del virus,
acelerando el disefio de vacunas adaptadas a
variantes emergentes.

» Se optimizé la distribucién global de vacunas,
identificando regiones prioritarias con base en
tasas de contagio y vulnerabilidad.

Ej. La plataforma Vaccine Adverse Event Reporting
System (VAERS) en EE. UU. y sistemas similares en
Europa recopilaron datos masivos sobre efectos
adversos, facilitando la vigilancia de la seguridad de
las vacunas.

c. Monitoreoy Farmacovigilancia Activa

La implementacién de algoritmos de Big Data per-
mitié detectar efectos adversos raros asociados con
medicamentos y vacunas de manera temprana.
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» Se realizaron analisis en tiempo real sobre la
efectividad de los tratamientos, como el uso
de Remdesivir o anticuerpos monoclonales.

» Las bases de datos globales, como EudraVigi-
lance (Europa) y VigiBase (OMS), recopilaron y
analizaron millones de reportes de farmaco-

vigilancia.

d. Colaboracién Internacional y Comparticiéon de
Datos

Se establecieron plataformas globales de datos
compartidos, como la iniciativa COVID-19 Data Pla-
tform de la OMS. Los datos abiertos permitieron
que cientificos de diferentes paises colaboraran en
tiempo real, reduciendo el tiempo de desarrollo de
investigaciones clave. Las herramientas de Big Data
facilitaron la comparacién de respuestas a trata-
mientos y politicas sanitarias en distintas regiones
del mundo.
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e. Desafios Eticos y de Seguridad

La réapida implementacion de estas herramientas
genero preocupaciones sobre la privacidad y el ma-
nejo adecuado de los datos personales. Surgieron
retos en interoperabilidad entre sistemas de salud y
estandarizacién de datos a nivel global.

f. Impacto del Big Data en la Pandemia

Los datos clinicos y genédmicos fueron analizados
globalmente durante el desarrollo de vacunas:

» Se lograron reducciones significativas en los
tiempos tradicionales de desarrollo de farma-
cos, pasando de 10 afios a menos de 1 afio en
algunos casos.

» Herramientas predictivas basadas en Big Data
permitieron proyectar picos de contagioy hos-
pitalizacién con 90% de precision.

Cuadro 1: Momitoreo de seguridad de las vacunas

Cantidad de Reportes Uso Principal

Mas de 1 millén de reportes | Deteccidn de
VAERS EE. UU.
(2022) efectos adversos
Mas de 200,000 reportes Seguridad y seguimiento
EudraVigilance Europa
(2021) post-vacuna
Analisis global de far-
VigiBase (OMS) Global Datos de mas de 150 paises B .
macovigilancia

Fuente: Elaboracion propia

Cuadro 2: Desafios del Uso de Big Data en la Pandemia

Desafio Descripcién

Privacidad de Datos

Proteccién de datos personales y manejo ético de informacién

Interoperabilidad

Integracién de sistemas de datos heterogéneos

Calidad de Datos

Garantizar precisién y fiabilidad de los datos recopilados

Estandares Globales

Falta de unificacién en protocolos de recopilacién de datos

Fuente: Elaboracion propia
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Cuadro 3: Protocolo del uso de Big Data en la Farmacologia: Innovacién

en la Farmacovigilancia y la Investigacién Clinica

1. Racional del Protocolo

Se justifica la necesidad de métodos rigurosos ante la compleji-
dad y volumen de datos que el Big Data implica en farmacologia,
para asegurar validez y aplicabilidad.

2. Fuentes de Informacién

Primarias: Entrevistas, encuestas, EHR, ensayos clinicos.

Secundarias: Literatura cientifica, documentos normativos, ba-
ses de datos de farmacovigilancia.

3. Técnicas de Recopilacion

Text mining, web scraping, encuestas digitales, entrevistas se-
miestructuradas, software de gestion de referencias, NVivo/
Atlas.ti.

4. Técnicas de Analisis

Cuantitativo: Estadistica con R/SPSS, machine learning, minerfa
de datos.

Cualitativo: Analisis tematico, método Delphi.

5. Sistematizacién de Informacion

Matrices de sintesis, dashboards interactivos (Power BI, Ta-

bleau), narrativa critica por ejes analiticos.

Fuente: Elaboracién propia

El uso de Big Data, se reconoce el riesgo de disper- b. Duplicidad de datos.-En un mismo evento pue-
sién informativa debido al gran volumen y variedad de reportarse simultdneamente en redes so-
de datos disponibles. Por ello, se aplicaran filtros ciales y en sistemas formales de salud, lo que
criticos y criterios de inclusién/exclusidon rigurosos puede distorsionar la frecuencia real del evento
que aseguren que soélo la informacién significativa adverso.
sea recopilada, analizada y sistematizada.

c. Descripciones inadecuadas.-Estos eventos ad-
12. CONSIDERACIONES SOBRE EL versos suelen narrarse sin precision técnica, lo
USO DE REDES SOCIALES COMO cual dificulta su codificacién, clasificacién y va-
FUENTE DE INFORMACION EN lidacién clinica.
FARMACOVIGILANCIA

d. Generacién de alarma publica.-La difusién de
Un punto crucial al utilizar Big Data en farmacovi- informacién sin confirmacién cientifica puede
gilancia es el manejo de fuentes no estructuradas derivar en rechazo a medicamentos, abandono
como las redes sociales. Aunque estas plataformas de terapiasy pérdida de confianza en el sistema
pueden ofrecer sefiales tempranas de eventos ad- sanitario.
versos reportados por usuarios de forma esponta-

e. Falta de establecimiento del vinculo causal.-En

nea, su uso presenta riesgos metodoldgicos rele-
vantes que deben ser considerados en el protocolo:

a. Sobredimensionamiento de informacién.-La vi-
ralizaciéon de las publicaciones puede generar
una percepcién exagerada del riesgo, sin evi-
dencia epidemiolégica que lo sustente.

la mayoria de los casos, no existe evidencia di-
recta que permita relacionar el evento descrito
con el farmaco sospechoso, lo que podria indu-
cir a errores de interpretacién en la salud.
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La desinformacién puede generar consultas innece-
sarias, retrasos en la atencién y desorganizacién en
los servicios sanitarios, su uso en farmacovigilancia
debe ir acompariado de criterios estrictos de vali-
dacién, filtros de calidad, verificacién cruzada con
fuentes clinicas y un enfoque ético y responsable.

13. IMPORTANCIA DEL BIG DATA EN LA
FASE IV DE LA INVESTIGACION CLINICA
Y LA FARMACOVIGILANCIA

Tras la autorizacién y comercializacién de un medi-
camento (fase IV), la farmacovigilancia se convierte
en una herramienta esencial para el monitoreo con-
tinuo de su seguridad y efectividad en condiciones
reales de uso. En este contexto, el uso de Big Data
permite recolectar informacién masiva, diversay en
tiempo real desde multiples fuentes, lo cual amplifi-
ca significativamente la capacidad para detectar re-
acciones adversas, efectos no esperadosy patrones
poblacionales relevantes.

Si bien cada pais cuenta con su propio sistema de
farmacovigilancia, se plantea de forma claray pre-
cisa la necesidad de armonizar bases de datos, es-
tablecer estandares interoperables y fomentar la
cooperacién internacional para compartir informa-
cién. Esta armonizaciéon no solo mejora la calidad
del anélisis y la capacidad predictiva, sino que posi-
bilita una vigilancia mas eficaz a nivel global, alinea-
da con las politicas de salud publica y la seguridad
del paciente. En consecuencia, la investigacién se
alinea con esta visién contemporanea, proponiendo
un enfoque que prioriza la integracién de datos y el
analisis transnacional como pilares metodolégicos
para la innovacién en farmacologia.

14. UTILIDAD CONDICIONADA AL VALOR
CIENTIFICO Y EPIDEMIOLOGICO DE LOS
DATOS

La utilidad del Big Data en farmacologia y farmaco-
vigilancia no se define por la cantidad de informa-
cién disponible, sino por su capacidad para respon-
der a necesidades de salud publica debidamente
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identificada y fundamentada en evidencia cientifica.
Es decir, la herramienta adquiere valor en la medida
en que permite establecer relaciones causa-efecto
verificables entre medicamentos y eventos adver-
sos, contribuyendo asi a la toma de decisiones clini-
cas, regulatorias y terapéuticas.

En este sentido, el disefio del protocolo prioriza el
uso de datos que no solo sean abundantes o ac-
cesibles, sino que cumplan con criterios de validez
cientifica, relevancia epidemiolégica y aplicabilidad
clinica. Se busca evitar la sobreinformacién, el ruido
digitaly las inferencias erréneas, enfocando el ana-
lisis en informacién que aporte evidencia significa-
tiva para la mejora de la seguridad farmacolégica y
la salud de la poblacién.

15. PROPUESTAS Y PERSPECTIVAS

a. Eluso de Big Data en farmacologia representa
un avance significativo en la forma en que se
monitoreany desarrollan medicamentos, espe-
cialmente en los campos de la farmacovigilan-

ciay la investigacion clinica:

» En la farmacovigilancia, la integracién de
grandes volumenes de datos provenientes
de registros médicos, redes sociales y otros
sistemas ha permitido la identificacién mas
temprana de efectos adversos y ha mejorado
la prediccion de riesgos a través de algoritmos
de aprendizaje automatico. Estos avances han
permitido una respuesta mas agil por parte de
las agencias regulatorias, lo que se demos-
tré6 de manera evidente durante la vigilancia
de las vacunas contra el COVID-19. La rapida
identificacion de efectos secundarios como la
trombosis es un claro ejemplo de cémo el uso
de Big Data puede salvar vidas al acelerar las
alertas y ajustes en las pautas médicas.

» En la investigacion clinica, Big Data ha trans-
formado la seleccién de pacientes, la opti-
mizacién de los ensayos y la personalizacion
de tratamientos, particularmente en dreas
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como la oncologia, donde el analisis gendmi-
co ha permitido disefiar terapias dirigidas mas
efectivas. Esto ha resultado en la reduccién
de costos, la aceleracion de la investigacion y
mejores resultados clinicos, lo cual es esencial
para avanzar hacia la medicina personalizada.

A pesar de estos beneficios, la integracion del
Big Data en la farmacologia enfrenta una serie
de desafios. La privacidad y proteccién de da-
tos es uno de los obstaculos mas importantes,
ya que el manejo de datos médicos requiere de
estrictas medidas de seguridad para proteger
la confidencialidad de los pacientes. Ademas, la
interoperabilidad entre sistemas sigue siendo
limitada, lo que fragmenta los datos vy dificul-
ta su uso eficiente. La calidad y heterogeneidad
de los datos también representa un problema,
ya que las diferentes fuentes pueden variar en
precisiony formato, complicando el analisis. Fi-
nalmente, la falta de infraestructura tecnolégi-
ca adecuada, junto con la necesidad de mayor
capacitacién en ciencia de datos, limita la adop-
cion efectiva de estas tecnologias en muchas
instituciones.

DISCUSION COMPARATIVA

Diversos estudios coinciden en que el Big Data
esta transformando radicalmente la farmaco-
vigilancia y la investigacién clinica. Esta ten-
dencia se hizo especialmente visible durante la
pandemia de COVID-19, cuando se logré moni-
torear eventos adversos de vacunas en tiempo
real. Sin embargo, a diferencia de enfoques tra-
dicionales que dependen de reportes clinicos
retrospectivos, el uso de Big Data permite una
vigilancia proactiva y dindmica, lo que repre-
senta un salto cualitativo en la seguridad far-
macolégica.

No obstante, mientras algunos investigadores
priorizan la necesidad de mejorar la interope-
rabilidad de los sistemas de salud. Estos enfo-

ques no son excluyentes, pero reflejan distintos
énfasis dentro del debate. Ademas, la compara-
cién entre paises con infraestructura tecnolégi-
ca avanzada y aquellos con recursos limitados
muestra una clara brecha digital que afecta la
implementacion efectiva del Big Data. En este
contexto, se evidencia que el avance tecnolégi-
co debe ir acompafiado de politicas publicas in-
clusivas y de una formacién continua del perso-
nal de salud, para garantizar que los beneficios
del anédlisis masivo de datos lleguen de manera
equitativa a toda la poblacién.

17. CONCLUSIONES

a.

El Big Data estd revolucionando la farmacovi-
gilancia y la investigacién clinica al mejorar la
capacidad para monitorear medicamentos en
tiempo real, detectar riesgos tempranamente y
personalizar tratamientos. Los beneficios de su
uso son evidentes en casos como el monitoreo
de vacunas durante la pandemia de COVID-19 y
en la investigacién clinica oncolégica.

b. Es crucial superar barreras como la privacidad

de los datos, la interoperabilidad de los siste-
mas y la infraestructura tecnolégica. Asimismo,
se requiere de una formacién continua de pro-
fesionales capacitados en el manejo y analisis
de grandes volimenes de datos. El futuro de la
farmacologia estard cada vez mas ligado a la
capacidad de gestionar y analizar datos masi-
vos, por lo que es imperativo abordar estos de-
safios de manera integral.
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