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Abstract

Drug development is a lengthy process
involving high costs and a high failure
rate. Currently, the most widely used
method is one based on experience
and scientific literature. However,
there is a large amount of healthcare
data, but most of it is fragmented or
isolated, and incorporating it could
increase the success rates of clinical
trials. Artificial Intelligence (AI) can
accelerate this process with its ability
to quickly analyze and integrate large
amounts of data, delivering more
accurate results. Furthermore, it is
essential to address ethical and legal
considerations when incorporating Al
technologies into clinical trials. To this
end, policies and safety measures are
emerging for their responsible use in
medical attention and to ensure safe
and effective implementation.

Keywords: Artificial Intelligence, Drug
development, ethics, data analysis

Resumen

El desarrollo de farmacos es un proceso
largo que implica altos costos y una
elevada tasa de fracaso. Actualmente,
el método mas utilizado se basa en la

experiencia y la literatura cientifica.

Sin embargo, existe una gran cantidad
de datos sanitarios, pero la mayoria
estan fragmentados o aislados, y
su integracion podria aumentar las

tasas de éxito de los ensayos clinicos.

La Inteligencia Artificial (IA) puede
acelerar este proceso gracias a su
capacidad para analizar e integrar
rapidamente grandes cantidades de
datos, lo que permite obtener resultados
mas precisos. Ademas, es fundamental
abordar las consideraciones éticas y
legales al incorporar tecnologias de IA
en los ensayos clinicos. Con este fin,
estan surgiendo politicas y medidas de
seguridad para su uso responsable en la

atencion médica y para garantizar una
implementacion segura y eficaz.

Palabras clave: Inteligencia Artificial,
Desarrollo de farmacos, Etica, Analisis
de datos

Introduccion

En estos tiempos en que la Inteligencia
Artificial (IA) esta impactando de
manera profunda en nuestra sociedad,
en como vemos y percibimos el mundo,
ya que nos beneficia en la optimizacion
de tareas y procesos complejos y en el
avance en areas como la educacion, la
investigacion cientifica y la medicina
es imperante conocer las oportunidades,
desafios y los riesgos éticos y sociales de
su uso.

Ante toda esta fuerza transformadora e
innovadora de la IA y ademas de su uso
en la edicion de fotos y videos que vemos
a diario en nuestras redes sociales,
alguna vez te has preguntado, ;Como
puede ayudar la IA en la medicina
con el desarrollo de farmacos que
son utilizados para el tratamiento de
diversas enfermedades humanas y cémo
usarla de manera responsable? En
este breve articulo lo exploraremos,
pero antes es necesario saber que,
actualmente, el desarrollo de farmacos
sigue siendo arriesgado, con un coste
medio de comercializacion de hasta
1.300 millones de délares y una baja
probabilidad de éxito (Mullard, 2020). El
método que mas se usa es el basado en
la experiencia de cientificos, médicos y
farmacoélogos, apoyado en gran medida
en la literatura cientifica existente y
en las vias biolégicas conocidas. Si bien
este enfoque sigue desempenando un
papel fundamental, se hace cada vez
mas hincapié en aprovechar la enorme
cantidad de datos sanitarios existentes
en el mundo.
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Incorporar datos del mundo real
(DMR) procedentes de historiales
clinicos electrénicos, registros de

pacientes y dispositivos portatiles en
la investigacion clinica y en el desarrollo
de farmacos tiene el potencial de reducir
el riesgo de fracaso al optimizar la toma
de decisiones, mejorar los resultados
de los pacientes y aumentar las tasas
de éxito de los ensayos clinicos. Para el
lanzamiento exitoso de nuevos farmacos,
los investigadores deben poder acceder
y agregar estos datos, y la realidad
es que gran parte de ellos permanece
fragmentado y aislado en sistemas
dispares (Zhao, 2022).

Aqui es donde entra la Inteligencia
Artificial

A medida que aumenta la expectativa
de vida y las enfermedades croénicas
se vuelven mas comunes, encontrar
tratamientos eficaces y seguros es un
desafio global. La IA puede acelerar
este proceso. Con su capacidad para
analizar e integrar grandes cantidades
de datos dispares con rapidez y
precision, identificar patrones y realizar
predicciones fiables, se abre una gran
oportunidad en las aplicaciones de
la TA en la investigacion clinica y el
desarrollo de farmacos. Hoy en dia, las
empresas farmacéuticas pueden usar la
IA para minimizar los riesgos en la fase
clinica al comprender a las poblaciones
de pacientes, crear mejores protocolos
de ensayos clinicos, predecir y evitar
posibles problemas, identificar mejor
a los pacientes para su inscripcién y
mucho mas (Blanco-Gonzalez, 2023)
pero plantea también interrogantes

éticos y regulatorios que deben
atenderse.
En 2024, la Administracion de

Alimentos y Medicamentos de Estados
Unidos (FDA) aprobé 50 nuevos
medicamentos y 55 en 2023, la segunda

cifra mas alta en los ultimos 30 anos
(FDA, 2024). Ademas, mas de 6000
productos se encuentran en desarrollo
activo en todas las fases. Con estas cifras,
el panorama parece prometedor.

Sin embargo, los obstaculos actuales
en el desarrollo de farmacos revelan
una situacion algo mas sombria, por
ejemplo, el 85% de los ensayos clinicos
experimenta algun tipo de retraso, lo que
supone un alto costo, ademés que un alto
porcentaje de los pacientes abandonan
los ensayos de fase III. Muchas empresas
tendran dificultades para completar el
proceso de inscripcion de participantes
debido a: un alto volumen de ensayos,
medicamentos y criterios de elegibilidad
mas especificos y, diversidad étnica,
lo que significa que solo unos pocos
participantes calificaran (Idnay, 2023).

Todos los desafios mencionados plantean
preguntas cruciales para las empresas
que desarrollan un nuevo farmaco y no
existen respuestas faciles, por ejemplo:

¢ ;Como cumplen las empresas los
criterios ideales para un ensayo clinico
y, al mismo tiempo, descubren si esos
participantes existen?

¢ ;Pueden las empresas identificar a
los participantes que podrian abandonar
el ensayo?

e En cuanto a la eficacia y la
seguridad, ;qué participantes tienen
mas probabilidades de responder al
tratamiento?

e ,Como pueden las empresas
inscribir a participantes mas diversos?

* ;/Se pueden anticipar los eventos
adversos?

La buena noticia es que la IA
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puede ayudar significativamente a las
empresas farmacéuticas a abordar estas
preguntas mediante el uso de analisis
de datos avanzados, modelos predictivos,
aprendizaje automatico y técnicas de

Aprendizaje profunde

s

&

o
i

]

-
i -,
1

-
.
iptny
. |
vt
i
/ 4
o

%

2

Aprendizaje automatico

aprendizaje profundo que mejoran
la seguridad y la eficacia al ofrecer
resultados mas precisos y basados en
datos (Figura 1).

Modelos predictivos

1A en desarrollo de
farmacos

Analisis de datos

Figura 1: Ejemplos de herramientas de IA aplicadas en la toma de decisiones de las empresas
farmacéuticas, que impulsan la innovacién y aceleran el desarrollo de farmacos. Elaboracién

propia.

Datos en Ciencias de la Vida

Los ensayos controlados aleatorios
(ECA) siguen siendo el estandar de
oro para el desarrollo de farmacos,
con entornos muy controlados y
datos recopilados sistematicamente y
completos. En los ECA, el sesgo se
reduce al ser un experimento adecuado
para el propédsito, y la calidad es
mejor que la de los DMR. Estos
ensayos estan disenados para minimizar
las variables y garantizar que los

efectos del tratamiento sean aislados,
proporcionando una medida clara de
su potencial terapéutico. El desafio
de los ECA es que, lamentablemente,
la poblacion del ensayo no suele ser
representativa de la poblacion general.

Los DMR tienen un gran potencial para
transformar las ciencias de la vida al
aumentar significativamente los datos
de los ensayos clinicos. Pueden ayudar
a agilizar el proceso de aprobacion,
acelerar el tiempo de comercializacion
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de nuevas terapias y permitir que
los organismos reguladores evalien
el rendimiento de los farmacos mas
alla de la fase de ensayo. Los DMR
puede ayudar a subsanar la falta de
datos en ensayos clinicos y proporcionar
una vision mas realista y centrada en
el paciente sobre como funcionan los
tratamientos en la vida cotidiana, en
entornos practicos tras su aprobacion,
donde las poblaciones de pacientes son
mas diversas y menos controladas. En
definitiva, los DMR puede contribuir
a una mejor toma de decisiones y a la
seguridad a largo plazo, mejorando asi
los resultados de los pacientes.

Aprovechar los DMR de forma eficaz
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conlleva desafios que deben abordarse
para alcanzar su maximo potencial.
Garantizar la precision y la calidad
de los datos es fundamental, ya que
las inconsistencias, la falta de datos
y la variacion de formatos pueden
generar informaciéon errénea si no se
gestionan adecuadamente. Ademas, es
fundamental abordar cuidadosamente
las consideraciones éticas y legales
(Figura 2), como el consentimiento del
paciente y la privacidad de los datos,
para mantener la confianza y cumplir
con normativas como, en el caso de
México, la Ley Federal de Proteccion de
Datos Personales y la Ley General de
Salud.
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Figura 2: Consideraciones éticas y legales que ayudan a abordar los desafios asociados con el uso
de la TA en la atencién médica. Diagrama adaptado de Naik, 2022.

Al incorporar tecnologias de IA, posibilidades de analisis, creando
los investigadores pueden obtener asi una forma mucho mas avanzada
informaciéon significativamente mas e impactante de utilizar los DMR
profunda y  descubrir nuevas en comparacion con los métodos
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tradicionales. La IA puede analizar
grandes volumenes de datos, ya sean
organizados o no, provenientes de
multiples fuentes, lo que permite
una clasificacion mas precisa de los
pacientes, una identificacion mas rapida
de quienes responden al tratamiento
y un seguimiento en tiempo real en
poblaciones mas amplias, también ayuda
a automatizar los procesos de limpieza
e integraciéon de datos, mejorando su

calidad y reduciendo el error humano.

A medida que el uso responsable de
los DMR adquiere cada vez mayor
importancia en las ciencias de la vida,
la colaboraciéon entre la industria,
los organismos reguladores y los
proveedores de tecnologia sera esencial
para establecer estandares y marcos que
garanticen el uso responsable de estos
valiosos datos (Naik, 2022).

IA en acciéon: Casos de uso en el
desarrollo de farmacos

Las aplicaciones de la IA estan
transformando la forma en que la
industria farmacéutica innova. En
esta seccion exploraremos dos casos
practicos de la IA en el desarrollo de
farmacos, demostrando su potencial
para revolucionar la investigacion y el
descubrimiento clinicos.

Optimizacion de resultados de
los ensayos clinicos mediante
aprendizaje profundo y el modelado
predictivo.

La aplicacion de herramientas
transformadoras del aprendizaje
profundo (como las redes neuronales
artificiales disefiadas para procesar
datos y clasificar pacientes, pronosticar
eventos adversos y personalizar planes

de tratamiento) y del modelado
predictivo (como el analisis de
supervivencia para predecir los

resultados de los ensayos, mejorar la
eficiencia y reducir las tasas de fracaso)

han contribuido a impulsar el papel de la
IA en la atencion médica personalizada
y a mejorar el disefio y las tasas de éxito
de los ensayos clinicos.

Dichas herramientas hacen uso de los
DMR, como las notas de los pacientes y
los protocolos de los ensayos, asi como
de datos demograficos estructurados
de pacientes y datos gendémicos con
la finalidad de optimizar los flujos de
trabajo de los ensayos clinicos, mejorar
los resultados centrados en el paciente
y reducir los costos asociados a las
ineficiencias de los ensayos (Anuyah,
2024).

Herramienta basada en IA para
mejorar la precision de los
medicamentos en pacientes con
cancer.

Investigadores del Instituto Nacional de
la Salud (NIH, por sus siglas en ingles)
de Estados Unidos desarrollaron una
herramienta de IA que utiliza datos de
células individuales dentro de un tumor
para predecir si un paciente respondera
a un farmaco especifico.

Los métodos actuales para la
compatibilidad de pacientes con
farmacos se basan en la secuenciacion
masiva del ADN y el ARN que promedia
todas las células de una muestra
tumoral. Sin embargo, los tumores
contienen mas de un tipo de célula y
pueden tener muchas subpoblaciones
celulares diferentes conocidas como
clonas, las cuales pueden responder de
forma diferente a farmacos especificos,
lo que podria explicar por qué algunos
pacientes no responden a ciertos
farmacos o desarrollan resistencia a
ellos.

Una tecnologia mas reciente, conocida
como secuenciacion de ARN unicelular,
proporciona datos con una resolucién
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mucho mayor, incluso a nivel de célula
anica. Este enfoque para identificar y
dirigirse a clonas individuales puede
generar respuestas farmacolégicas mas
duraderas. En el estudio analizaron
si era posible utilizar una técnica de
aprendizaje automatico denominada
aprendizaje por transferencia, para
entrenar un modelo de IA con el
fin de predecir las respuestas a
farmacos utilizando datos masivos de
secuenciacion de ARN ampliamente
disponibles, y luego ajustar dicho modelo
utilizando datos de secuenciacién de
ARN de células individuales. Utilizando

Células tumorales
L s

este enfoque con datos publicados
de lineas celulares procedentes de
analisis de farmacos a gran escala,
crearon modelos de IA para 44
farmacos oncolégicos aprobados por la
FDA. Los modelos de IA predijeron
con precision como responderian las
células individuales tanto a farmacos
individuales como a combinaciones
de farmacos (Figura 3). Sin embargo,
advirtieron que la precision de esta
técnica mejorara si los datos de
secuenciacion de ARN unicelular se
hacen mas accesibles (Sinha, 2024).
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Figura 3: Los datos de expresion de ARN de células tumorales individuales fueron utilizados para
crear un modelo de TA para predecir la respuesta a fairmacos. Diagrama adaptado de National

Cancer Institute (NCI), 2024.
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Dirigir la IA de forma responsable

Tanto en los dos casos anteriormente
descritos como en la investigacién
cientifica, las medidas de seguridad
para el uso de la IA son esenciales
para garantizar una implementacion
segura, ética y eficaz. Estan surgiendo
numerosas politicas para la IA que
varian considerablemente segun el
pais. Sin embargo, por parte de
organizaciones politicas, reguladoras y
profesionales, incluidas la FDA, Health
Canada, la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) y la Asociacién
Estadounidense de Informatica Médica
(AMIA) se han propuesto 8 principios
rectores para el desarrollo responsable
de herramientas de IA para la atencién
sanitaria (Badal, 2023) los cuales son:

Principio 1: Las herramientas de
IA deben tener como objetivo aliviar las
disparidades sanitarias existentes.

Principio 2: Los resultados de
las herramientas de IA deben ser
clinicamente significativos.

Principio 3: Las herramientas de
IA deben tener como objetivo reducir el
sobrediagnoéstico y el sobretratamiento.

Principio 4: Las herramientas de
IA deben aspirar a tener un alto valor
en la atenciéon médica y evitar desviar
recursos de areas de mayor prioridad.

Principio 5: Las herramientas de IA
deben considerar los factores biograficos
de la salud.

Principio 6: Las herramientas de
IA deben disenarse para adaptarse
facilmente a la poblacion local.

Principio 7: Las herramientas de TA
deben promover un sistema de atencion
sanitaria que aprenda.

Principio 8: Las herramientas de IA
deben facilitar la toma de decisiones
compartida.

Estos 8 principios, elevaran el estandar
al que se someten las herramientas de
IA. No se consideran estos principios
como opcionales, sino cruciales y
necesarios para hacer realidad los
beneficios de la IA en la atenciéon médica.

Conclusion

Es evidente que la IA desempena
un papel importante en la atencion
médica moderna; su integracién en la
investigacion clinica y el desarrollo
de farmacos ofrece oportunidades
sin precedentes para revolucionar la
prestacion de servicios de salud. Al
aprovechar la capacidad de la IA para
analizar grandes conjuntos de datos,
optimizar los procesos de ensayos
clinicos y mejorar la precision predictiva,
los investigadores y empresas pueden
acelerar el descubrimiento de farmacos
y mejorar los resultados de los pacientes,
mientras que la validaciéon clinica
garantiza que los modelos de IA
funcionen con precision en entornos
reales. El reto no es solo que estas
tecnologias estén disponibles para
quienes las necesiten, sino que tengan
unas directrices claras que fomenten
la confianza, la innovacién y el uso
responsable, ético e inclusivo de la IA
en la atencion médica personalizada
orientada a mejorar la salud de todas las
personas.
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