Medicina de Precision para un Ecuador Equitativo: Una
Monografia sobre Politica e Implementacion

Resumen Ejecutivo

La medicina esta experimentando una transformacion paradigmatica, abandonando
el modelo de tratamiento "talla Unica" para adoptar la medicina de precision (MP), un
enfoque que adapta la prevencion, el diagnostico y la terapia a las caracteristicas
individuales de cada paciente. Si bien esta revolucion promete mejorar drasticamente
los resultados clinicos, también presenta el riesgo de exacerbar las desigualdades en
salud existentes, un desafio particularmente agudo para naciones de ingresos medios
como Ecuador. Esta monografia aborda la pregunta central de cémo implementar la
medicina de precision en el contexto ecuatoriano de una manera que sea
cientificamente soélida, econdmicamente sostenible y que promueva activamente la
equidad sanitaria.

El analisis parte de un estudio comparativo de iniciativas globales, extrayendo
lecciones de los modelos de investigacion a gran escala de Occidente (EE. UU., Reino
Unido), la integracion tecnoldgica de Asia (Singapur, Corea del Sur) y los esfuerzos
emergentes en América Latina (Brasil, Chile, México). Se concluye que no existe un
modelo unico, sino un espectro de estrategias que Ecuador puede adaptar a su
realidad.

El enfoque se centra luego en el contexto ecuatoriano, destacando dos realidades
ineludibles. Primero, el perfil epidemioldgico del pais, dominado por enfermedades
cronicas no transmisibles y cancer, presenta areas de clara oportunidad para la MP.
Segundo, la composicion genética uUnica y trihibrida (amerindia, europea, africana) de
la poblacion ecuatoriana hace que la dependencia de bases de datos gendmicas
predominantemente europeas sea cientificamente invalida y éticamente riesgosa.
Esto convierte la investigacion genomica local no en una opcion, sino en un imperativo
para la soberania cientifica y la seguridad del paciente.



Para abordar estos desafios, se propone un proyecto piloto de implementacion en
Ecuador, anclado en la ciencia de la implementacion. Se detalla un diseno de
investigacion hibrido de implementacion-efectividad, que permite evaluar
simultaneamente las estrategias de implementacion y los resultados clinicos. Se
propone el uso del Marco Consolidado para la Investigacion de la Implementacion
(CFIR) para una evaluacion rigurosa de barreras y facilitadores en un centro de alta
complejidad como el Hospital Carlos Andrade Marin (HCAM), y el marco RE-AIM para
medir el impacto en la salud publica.

Finalmente, la monografia culmina en una hoja de ruta por fases para la
implementacién nacional. Esta hoja de ruta avanza desde una fase inicial de
aprendizaje y preparacion (Afo 1-2), centrada en el piloto y el fortalecimiento del
marco regulatorio; pasando por una fase de expansion y construccion de
infraestructura (Ano 3-5), que incluye el desarrollo de un modelo de evaluacion de
tecnologia sanitaria (HTA) y la creacion de un Biobanco Nacional Ecuatoriano; hasta
una fase de integracion y sostenibilidad (Afo 6+), donde la MP se convierte en parte
de la practica clinica estandar y alimenta un sistema de salud que aprende.

La conclusion central es que la medicina de precision en Ecuador es factible y
deseable, pero su éxito depende de que la equidad sea un principio de diseno desde
el inicio. No debe ser vista como un lujo tecnologico, sino como una herramienta
estratégica para abordar los desafios de salud especificos del pais, capitalizar su
diversidad genética unica y avanzar hacia una cobertura universal de salud mas justa
y efectiva para todos los ecuatorianos.

Introduccion: El Imperativo de la Precision y la Equidad en la
Salud Global y Nacional

La practica de la medicina se encuentra en un punto de inflexion historico. El
paradigma tradicional, caracterizado por un enfoque de "talla Unica" donde las
terapias se disenan para el "paciente promedio”, esta siendo desafiado por una nueva
filosofia: la medicina de precision.” Este modelo revolucionario busca adaptar la
prevencion de enfermedades, el diagnostico y el tratamiento integrando informacion
exhaustiva sobre los genes, el entorno y el estilo de vida Unicos de cada persona.’
Este cambio no es meramente tecnoldgico; representa una evolucion fundamental en
la conceptualizacion de la enfermedad, transitando desde una nosologia basada en la



presentacion clinica y la localizacion anatomica hacia una clasificacién fundamentada
en los mecanismos moleculares subyacentes que impulsan el proceso patologico.’

La doble promesa de la medicina de precision es tan potente como compleja. Por un
lado, ofrece la posibilidad de mejorar drasticamente los resultados clinicos. En
campos como la oncologia, la capacidad de identificar mutaciones genéticas
especificas que impulsan un tumor ha permitido el desarrollo de terapias dirigidas
gue son significativamente mas eficaces y menos toxicas que la quimioterapia
convencional.' De manera similar, la farmacogenomica, el estudio de como los genes
afectan la respuesta de una persona a los medicamentos, puede prevenir reacciones
adversas graves y optimizar la dosificacion desde el principio, evitando un costoso y
peligroso proceso de prueba y error. Por otro lado, esta promesa de una atencion
superior conlleva un desafio formidable para la equidad en salud. Las tecnologias que
sustentan la MP —secuenciacion gendmica, bioinformatica avanzada, terapias
dirigidas— son inherentemente costosas y complejas.? Sin una intervencion politica
deliberada y estratégica, existe un riesgo tangible de que estas innovaciones se
conviertan en un privilegio para los ricos, creando una nueva frontera de disparidad
sanitaria definida molecularmente y exacerbando las brechas de acceso que ya
afectan a las comunidades marginadas.'

Este dilema es particularmente agudo para paises de ingresos medios como Ecuador.
El sistema de salud ecuatoriano enfrenta una doble carga de enfermedad: la
persistencia de desafios en enfermedades infecciosas y salud materno-infantil, junto
con la creciente prevalencia de enfermedades cronicas no transmisibles (ENT) y
cancer, que ahora constituyen las principales causas de mortalidad. En este contexto,
la inversion en tecnologias de vanguardia puede parecer un lujo. Sin embargo, ignorar
el potencial de la MP podria significar renunciar a herramientas poderosas para
abordar precisamente las enfermedades que mas afectan a la poblacion. Por lo tanto,
la pregunta central para los responsables de la formulacidn de politicas en Ecuador
no es si la medicina de precision es deseable, sino como podria implementarse de una
manera que sea contextualmente apropiada, financieramente viable y, sobre todo,
equitativa.

Esta monografia aborda formalmente esta pregunta de investigacion: ;Bajo qué
condiciones y a través de qué estrategia se puede implementar la medicina de
precision en Ecuador de una manera que sea cientificamente solida, econémicamente
sostenible y que promueva activamente la equidad en salud? Para responder a esta
pregunta, este documento persigue cuatro objetivos principales:

1. Analizar la evolucion global de la medicina de precision para extraer lecciones



aplicables de diversas estrategias nacionales.

2. Evaluar el contexto ecuatoriano, incluyendo su perfil epidemiologico, su
diversidad gendmica unica y sus desafios estructurales de equidad.

3. Disefar un proyecto piloto de implementacion riguroso y factible, basado en los
principios de la ciencia de la implementacion.

4. Proponer una hoja de ruta politica detallada y por fases para guiar la adopcion de
la medicina de precision desde su inicio hasta su establecimiento sostenible en el
sistema de salud ecuatoriano.

Parte I: La Evolucion Global de la Medicina de Precision:
Lecciones de Iniciativas Internacionales

La implementacion de la medicina de precision no sigue un guion Unico; es un campo
de innovacion politica y estratégica tanto como cientifica. Un analisis comparativo de
las iniciativas pioneras a nivel mundial revela un espectro de modelos de gobernanza,
financiacion y enfoque. Estos modelos, lejos de ofrecer una solucion uUnica,
proporcionan un valioso repertorio de lecciones del que Ecuador puede aprender
para disefnar una estrategia adaptada a sus capacidades y necesidades especificas.

El Modelo Occidental: Infraestructura de Investigacion a Gran Escala

Los esfuerzos en Estados Unidos y el Reino Unido se caracterizan por ser iniciativas a
gran escala, lideradas por el Estado y la academia, con el objetivo fundamental de
construir la infraestructura de datos y la base de evidencia necesarias para integrar la
genomica en la atencion medica.

El Programa de Investigacion All of Us de los Estados Unidos, impulsado por los
Institutos Nacionales de Salud (NIH), representa un esfuerzo monumental para crear
una de las bases de datos biomédicas mas grandes y diversas del mundo.” Su meta es
reclutar a un millén o mas de voluntarios de diversos origenes, con un enfoque
explicito en superar el historico "déficit de diversidad" que ha sesgado la
investigacion biomédica hacia poblaciones de ascendencia europea.’ El programa
opera bajo el principio de "participantes como socios"”, otorgandoles acceso a su



propia informacién y una voz en la gobernanza del programa. Los datos recopilados
—que incluyen encuestas, registros de salud electrénicos (HCE), muestras bioldgicas
y datos de dispositivos portatiles— se almacenan de forma seguray se ponen a
disposicion de investigadores autorizados a través de una plataforma en la nube
llamada "Researcher Workbench", fomentando asi un ecosistema de investigacion
abierto y colaborativo.

En el Reino Unido, el 100,000 Genomes Project fue un modelo pionero de
integracion directa de la secuenciacion del genoma completo (WGS) en un sistema
nacional de salud (NHS).” Gestionado por Genomics England, una empresa propiedad
del Departamento de Salud y Asistencia Social, el proyecto se centro en pacientes
con enfermedades raras y ciertos tipos de cancer.” El éxito del proyecto fue rotundo:
proporciono un diagnodstico a 1 de cada 4 participantes con una enfermedad rara que
antes no lo tenian y arrojo resultados clinicamente procesables para hasta la mitad de
los pacientes con cancer.® Este éxito sirvio como una poderosa prueba de concepto
que justificé la creacion del

NHS Genomic Medicine Service, estableciendo una via clara y sostenible desde la
investigacion genomica a gran escala hasta la prestacion de atencion clinica rutinaria
y financiada por el estado.

Un caso ejemplar de integracion profunda es el Biobanco de Estonia. Este proyecto
ha logrado reclutar a aproximadamente el 20% de la poblacion adulta del pais. Su
verdadero poder reside en la infraestructura digital nacional de Estonia, que permite
vincular de manera fluida y segura los datos gendmicos del biobanco con los registros
de salud electronicos longitudinales de cada participante a través de un identificador
personal unico. Este sistema, respaldado por una legislacion robusta como la Ley de
Investigacion de Genes Humanos (Human Genes Research Act) y la Ley sobre el Uso
Secundario de Datos Sociales y de Salud, facilita la investigacion de bajo costo y la
implementacion de proyectos piloto de medicina personalizada, como los realizados
en cancer de mama y enfermedades cardiovasculares.™

El Modelo Asiatico: Integracion Estratégica y Enfoque Industrial

En contraste con el enfoque occidental, varias naciones asiaticas han abordado la
medicina de precision como una estrategia nacional de desarrollo industrial y
tecnoldgico, fomentando activamente la colaboracion entre el gobierno, la academia



y el sector privado.

Singapur ha lanzado su Estrategia Nacional de Medicina de Precision como un pilar
de su plan de Investigacion, Innovacion y Empresa 2025 (RIE2025)." El objetivo es
posicionar al pais como un centro global de biotecnologia. Esta estrategia se
caracteriza por un fuerte énfasis en las asociaciones publico-privadas, atrayendo
inversiones masivas de gigantes farmacéuticos. Un ejemplo notable es la inversion de
$1.5 mil millones de AstraZeneca para construir en Singapur la primera instalacion del
mundo para la produccion de conjugados de anticuerpos y farmacos (ADCs), una
forma avanzada de terapia dirigida contra el cancer."

Corea del Sur ha implementado un plan estratégico de cinco puntos para su sector
de bio-salud, que integra el fortalecimiento de la I+D con inteligencia artificial, el
apoyo a empresas emergentes (startups) y la modernizacion de su marco
regulatorio.” Este esfuerzo es impulsado tanto por el gobierno como por grandes
conglomerados industriales (chaebols) como Samsung Biologics y LG Chem, que
estan realizando importantes inversiones en biotecnologia y medicina de precision.”™

La Iniciativa de Medicina de Precision de China representa el esfuerzo mas grande
en términos de escala y financiacion, con una inversion gubernamental estimada de
$9.2 mil millones en 15 anos.' Este proyecto es un componente clave de la estrategia
nacional para alcanzar el liderazgo cientifico y tecnoldgico a nivel mundial.'” Su
fortaleza radica en la capacidad del estado para movilizar recursos y amasar enormes
cantidades de datos genodmicos a traves de entidades como el China National
GeneBank, gestionado por el gigante de la secuenciacion BGl. Ademas, China ha
implementado politicas agresivas para atraer de vuelta a talento cientifico formado en
el extranjero, capitalizando su experiencia para acelerar el desarrollo nacional.”

El Contexto Latinoamericano: Heterogeneidad y Desafios Compartidos

Ameérica Latina es un campo emergente para la medicina de precision. La region
posee una ventaja cientifica Unica en su inmensa y compleja diversidad genética,
resultado de siglos de mestizaje entre poblaciones amerindias, europeas y africanas.
Sin embargo, la implementacion de la MP enfrenta barreras sistémicas comunes, que
incluyen altos costos, infraestructura tecnoldgica y de datos insuficiente, marcos
regulatorios incipientes o inexistentes, y una brecha significativa en la formacion de
profesionales de la salud en gendmica y bioinformatica.? A pesar de estos desafios,



varias iniciativas notables estan comenzando a trazar el camino.

En Brasil, la Iniciativa Brasilefia de Medicina de Precision (BIPMed) surge como
una coalicion de centros de investigacion de élite con el objetivo de crear la primera
plataforma de datos gendmicos y fenotipicos de acceso publico en la region.?® Su
mision es abordar directamente la subrepresentacion de la poblacion brasilena,
altamente mestiza, en las bases de datos gendmicas globales, un paso fundamental
para el desarrollo de una medicina de precision relevante a nivel local.”

Chile ofrece un ejemplo de asociacion publico-privada con la creacion del Centro de
Excelencia en Medicina de Precision (CEMP), una colaboracion entre el gobierno
chileno y la farmacéutica Pfizer.”? Enfocado inicialmente en el cancer de pulmon, el
CEMP busca desarrollar nuevas tecnologias de diagnostico molecular y posicionar a
Chile como un centro de 1+D en la regién.”

En México, el Instituto Nacional de Medicina Genomica (INMEGEN) ha sido un
actor clave durante anos.” Mas recientemente, el proyecto

oriGen, una colaboracién entre TecSalud y el INMEGEN, busca secuenciar los
genomas de 100,000 mexicanos para construir una base de datos de referencia que
refleje la diversidad genética del pais y sirva de base para futuras investigaciones.”

Otros paises como Colombia y Argentina también estan avanzando, aunque de
manera mas incipiente, enfrentando desafios significativos en la regulacion, el
financiamiento y el acceso equitativo a estas tecnologias.’ La experiencia colectiva de
la region subraya la necesidad de estrategias colaborativas y adaptadas al contexto
para superar las barreras compartidas.

Necesidades Universales y Acogida Cultural

A pesar de las diversas estrategias de implementacion y los diferentes contextos
culturales, la medicina de precision responde a necesidades humanas fundamentales
y universales. Para millones de familias afectadas por enfermedades raras, la
secuenciacion genomica ofrece la posibilidad de poner fin a largas y angustiosas
"odiseas diagnosticas", proporcionando una respuesta y, en algunos casos, una via de
tratamiento.' Para los pacientes con cancer, representa la esperanza de terapias mas
efectivas y con menos efectos secundarios debilitantes.' Para la poblacion en general,
la farmacogendmica promete una atencion médica mas segura, evitando reacciones



adversas a medicamentos que son una causa importante de morbilidad y
hospitalizacion.

La aceptacion y el éxito de estas iniciativas dependen de manera critica de la
confianza publica. Esta confianza no se puede dar por sentada; debe construirse y
mantenerse a traves de marcos de gobernanza transparentes y robustos que protejan
rigurosamente la privacidad de los datos gendmicos y prevengan de manera efectiva
la discriminacion genética en el empleo y los seguros.' La forma en que cada
sociedad navega por estas complejas implicaciones éticas, legales y sociales (ELSI,
por sus siglas en inglés) determinara en ultima instancia la acogida cultural y la
sostenibilidad a largo plazo de la medicina de precision.

La comparacion de estos modelos globales revela que no existe una unica "mejor
practica”, sino un menu de opciones estratégicas. Ecuador no necesita replicar el
masivo programa All of Us de EE. UU., sino que puede aprender de la agilidad y la
integracion de sistemas de Estonia, del enfoque en alianzas publico-privadas de Chile
y Singapur, y de la colaboracion académica de Brasil. Un tema recurrente en todas las
iniciativas exitosas es la creacion de una infraestructura de datos robusta, segura e
interoperable que vincule datos genodmicos con datos de salud longitudinales. Este es
el activo central que genera valor tanto para la atencion clinica como para la
investigacion. Cualquier plan para Ecuador debe, por tanto, priorizar la inversion en la
modernizacion y estandarizacion de sus sistemas de informacion en salud como un
prerrequisito fundamental, no como una consideracion secundaria.

The following table:
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a Gobernanza/ | Principal la Cohorte Integracién Clave para
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Reino Unido Publico Enfermedad 85,000 Totalmente Un proyecto
(100k (NHS/Genom | esrarasy pacientes integrado, de
Genomes) ics England) cancer condujo ala investigacion
creacion del puede ser la
NHS GMS prueba de
concepto
para un
servicio
clinico
nacional.
Estonia Publico/Acad Poblacional 200,000+ Altamente La
(Estonian émico (U. de (20% de integrado interoperabili
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sistema datos
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investigacion economico y
atraccion de
inversiones.
Brasil Colaboracio Creacion de 350+ (inicial) Recurso de La
(BIPMed) n académica base de investigacion | colaboracion
(financiada datos para el entre
por FAPESP) publica de sistema de centros de
referencia salud investigacion
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la falta de
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(CEMP) ado oncologia del proyecto con estratégicas
(Gobierno/Pf hospitales conla
izer) industria
pueden
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desarrollo de
capacidades

Parte Il: El Contexto Ecuatoriano: Perfil de Salud, Diversidad
Genodmica y Desafios de Equidad

Una estrategia de implementacion de medicina de precision que simplemente intente
replicar modelos de paises de altos ingresos esta destinada al fracaso en Ecuador. El
eéxito requiere un diseno profundamente adaptado a tres realidades locales
interconectadas: el perfil de salud especifico de la nacién, su composicion gendémica
unica y las desigualdades estructurales que definen su sistema de salud.

Perfil Epidemiologico y de Salud Publica de Ecuador

Ecuador, como muchas naciones de ingresos medios, enfrenta una compleja
transicion epidemiologica. Si bien persisten desafios en enfermedades infecciosas
como el dengue y la malaria, y en indicadores de salud materno-infantil como la
desnutricion cronica y la mortalidad materna, la principal carga de enfermedad y
mortalidad proviene ahora de las enfermedades no transmisibles (ENT).

Segun datos del Instituto Nacional de Estadistica y Censos (INEC) y la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS), las principales causas de muerte en el pais son las
enfermedades del sistema circulatorio, destacando las enfermedades isquémicas del
corazon y las enfermedades hipertensivas. La diabetes mellitus ocupa el segundo
lugar, seguida por las enfermedades cerebrovasculares. El cancer también representa
una carga de mortalidad significativa; en las mujeres, las tasas mas altas
corresponden al cancer de mama, pulmoén y colorrectal.

Este perfil epidemiologico define claramente las areas de mayor impacto potencial
para la medicina de precision. La farmacogendmica podria optimizar los tratamientos
para enfermedades cardiovasculares (ej. antiplaquetarios, estatinas), que son la
principal causa de muerte. La estratificacion del riesgo genético podria identificar a



individuos con alta predisposicion a la diabetes tipo 2, permitiendo intervenciones
preventivas mas intensivas.' Y la oncologia de precision, a través del uso de
biomarcadores para guiar terapias dirigidas, ofrece la posibilidad de transformar el
prondstico de los canceres mas prevalentes en el pais.’

El "Varioma" Ecuatoriano: Un Mandato para la Investigacion Local

La caracteristica mas distintiva y cientificamente relevante de Ecuador es la
composicion genética de su poblacion. Los estudios genéticos confirman
consistentemente que el ecuatoriano promedio es el resultado de un mestizaje
trihibrido, con una contribucion mayoritaria de ascendencia amerindia
(aproximadamente 53-61%), seguida de una componente europea (32-38%) y una
menor, pero significativa, componente africana (alrededor del 7%). Esta mezcla unica,
con sus proporciones especificas y las variantes genéticas particulares heredadas de
cada poblacion ancestral, constituye lo que se podria denominar el "Varioma
Ecuatoriano".®®

Esta realidad choca frontalmente con el "déficit de diversidad" que caracteriza a la
investigacion genomica global. A partir de 2021, un abrumador 86% de los
participantes en estudios de asociacion de genoma completo (GWAS), que son la
base para muchas herramientas de MP, eran de ascendencia europea.’ Esta
disparidad tiene consecuencias directas y graves. Las herramientas de MP, como los
puntajes de riesgo poligénico (PGS) para predecir la probabilidad de desarrollar
enfermedades como la diabetes o las cardiopatias, se desarrollan utilizando estos
datos sesgados. Como resultado, su precision disminuye drasticamente cuando se
aplican a poblaciones no europeas, como la ecuatoriana, pudiendo llevar a
predicciones erroneas y decisiones clinicas equivocadas.’

Ademas, la falta de datos de referencia de la poblacién local conduce a una mayor
tasa de resultados ambiguos en las pruebas genéticas, conocidos como "Variantes de
Significado Incierto" (VUS). Un VUS es un hallazgo que no puede ser clasificado como
benigno ni como patogénico, dejando tanto al médico como al paciente en un estado
de ansiedad e incertidumbre y negando la promesa de claridad de la MP." La
evidencia local ya sugiere la importancia de esta especificidad genética: se ha
observado que la leucemia es mas frecuente en la poblacion indigena de Ecuador, un
patron diferente al global, y que los ecuatorianos poseen variantes genéticas que



aumentan la susceptibilidad a infecciones por
Helicobacter Pylori.?®

Por lo tanto, la diversidad genomica de Ecuador no es un simple obstaculo a superar,
sino la justificacion mas poderosa para invertir en una infraestructura de investigacion
genomica nacional. Para que la MP sea segura y efectiva en Ecuador, el pais debe
generar sus propios datos de referencia. Esto transforma la implementacion de PM de
un simple proyecto de adopcion tecnoldgica a un proyecto de soberania cientifica y
desarrollo de capacidades nacionales. La creacion de un "Varioma Ecuatoriano” se
convierte en un activo estrategico nacional.

La Brecha de Equidad en Salud en Ecuador

La implementacion de la MP en Ecuador se superpone a un panorama de profundas
desigualdades en salud. El acceso a la atencion médica esta estratificado por
factores socioeconomicos, geograficos (con barreras significativas para las
poblaciones rurales y amazodnicas) y étnicos. El gasto de bolsillo en salud sigue siendo
una carga desproporcionada para los hogares mas pobres, limitando su acceso a
servicios esenciales.

En este contexto, la MP actua como una "espada de doble filo". Por un lado, tiene el
potencial de reducir disparidades, por ejemplo, al desarrollar un tratamiento
farmacogenomico que funcione mejor para una variante genética comun en la
poblacion amerindia. Por otro lado, y con mayor probabilidad si no se gestiona
activamente, puede ampliar masivamente la brecha sanitaria.' El alto costo de las
pruebas gendmicas y las terapias dirigidas es la amenaza mas inmediata, con el
riesgo de que la MP se convierta en un lujo accesible solo en clinicas privadas de las
principales ciudades para aquellos que pueden pagarla.’

Mas alla del costo, existe el riesgo de los "algoritmos sesgados”. La inteligencia
artificial (IA) es un componente clave de la MP, utilizada para analizar datos y predecir
riesgos. Sin embargo, si estos algoritmos se entrenan con datos de salud que reflejan
las desigualdades existentes (por ejemplo, datos que muestran que las poblaciones
mas ricas reciben mas atencion y, por lo tanto, tienen mayores costos de salud),
pueden aprender y automatizar estos sesgos. Un estudio emblematico en la revista
Science demostro como un algoritmo ampliamente utilizado en EE. UU. subestimaba



sistematicamente las necesidades de salud de los pacientes negros porque utilizaba
el costo como un indicador de enfermedad, sin tener en cuenta que estos pacientes,
por barreras sistéemicas, gastaban menos en salud para el mismo nivel de
enfermedad.’ Este ejemplo sirve como una advertencia critica para Ecuador: la
implementacion de la MP debe incluir una auditoria rigurosa de los datos y algoritmos
para asegurar que no perpetuen la discriminacion.

Por estas razones, la equidad no puede ser una consideracion posterior en el plan de
implementacion de la MP; debe ser un principio de disefio fundamental desde el
inicio. El proyecto piloto debe incluir deliberadamente a poblaciones rurales y de
bajos recursos, y las métricas de éxito deben medir explicitamente el alcance y la
adopcion en estos grupos.

Marco Regulatorio y Etico-Legal Ecuatoriano

Una fortaleza fundamental para Ecuador es la existencia de un marco legal especifico:
el "Reglamento para uso del material genético humano en Ecuador”.' Este
reglamento, emitido por el Ministerio de Salud Publica, proporciona un punto de
partida crucial para la gobernanza de la investigacion genomica, estableciendo
normas para el consentimiento informado, la recoleccion, el almacenamiento y el uso
de muestras biologicas humanas. Su existencia demuestra una prevision politica y una
base sobre la cual construir un marco de gobernanza mas completo.

Sin embargo, al comparar esta regulacion con estandares internacionales mas
desarrollados, como la Ley de No Discriminacion por Informaciéon Genética (GINA) y la
Ley de Portabilidad y Responsabilidad de Seguros de Salud (HIPAA) de los Estados
Unidos, se hacen evidentes algunas brechas criticas.' GINA, por ejemplo, prohibe
explicitamente la discriminacion basada en informacion genética por parte de las
aseguradoras de salud y la mayoria de los empleadores. No obstante, GINA tiene
limitaciones significativas: sus protecciones no se extienden a los seguros de vida, de
discapacidad o de cuidados a largo plazo. Ademas, una controvertida excepcion
permite a los empleadores solicitar informacion genética como parte de programas
de "bienestar voluntario", a menudo a cambio de incentivos financieros, lo que puede
ser coercitivo.'

Para generar la confianza publica necesaria para una participacion a gran escala en
iniciativas de MP, el marco ecuatoriano debe ser fortalecido para abordar



explicitamente estas areas de potencial discriminacion. La proteccion contra el uso
indebido de la informacion genética mas alla del ambito de la atencidn médica directa
es un pilar indispensable para la legitimidad social de cualquier programa nacional de
genodmica.

The following table:

Area de Estandar Provision en Brecha Recomendacion
Proteccion Internacional "Reglamento Identificada de Politica para
(GINA/HIPAA) para uso del Ecuador
material
genético
humano"
(Ecuador)
Discriminacion Prohibido por El reglamento se | Vacio legal Promulgar una

en Seguro de
Salud

GINA Titulo I: las
aseguradoras
no pueden usar
informacion
genética para
primas o
elegibilidad.’

centra en el uso
para
investigacion y
salud, no aborda
explicitamente
el uso por
aseguradoras.

especifico sobre
el uso de datos
genéticos en el
sector de
seguros
privados de
salud.

ley o reforma
que prohiba
explicitamente a
las
aseguradoras
de salud
solicitar o usar
informacion
genética para la
toma de
decisiones.

Discriminacion
en Empleo

Prohibido por
GINA Titulo II:
los empleadores
no pueden usar
informacion
genética para
decisiones de
contratacion,
despido o

promocion.’

No cubierto. El
reglamento se
enfoca en el
contexto de la
salud.

Ausencia total
de proteccidn
contrala
discriminacion
genética laboral.

Desarrollar una
legislacion
laboral que
incorpore
protecciones
similares a GINA
Titulo II.

Discriminacion
en Seguro de
Vida/Discapaci
dad

No protegido
por GINA. Es
una brecha
reconocida en la

No cubierto.

Brecha similar a
la de EE. UU.,
dejando a los
ciudadanos

Considerar una
legislacion
pionera que
extienda las




ley de EE. UU.."

vulnerables.

protecciones de
no
discriminacion a
los seguros de
vida,
discapacidad y
cuidados a largo
plazo.

Privacidad de
Datos de Salud

Regulado por
HIPAA, que
establece
estandares para
elusoyla
divulgacion de
informacién de
salud

protegida.’

El reglamento
establece
principios de
confidencialidad
y anonimizacion
parala
investigacion.'
LaLey de
Proteccion de
Datos
Personales de
Ecuador ofrece
un marco
general.

Falta de
especificidad
sobre la
gobernanza de
grandes bases
de datos
gendémicos y su
interoperabilida
d segura.

Crear normas
técnicas
especificas para
la seguridad, el
almacenamiento
y el intercambio
de datos
genomicos,
alineadas con
estandares
internacionales
como los de
GA4GH.

Consentimient
o para
Investigacion
Futura

A menudo se
utiliza un
"consentimiento
amplio" para
biobancos, un
tema de debate

ético.'

El reglamento
permite el
consentimiento
para lineas de
investigacion
especificas,
pero es menos
claro sobre el
consentimiento
amplio para
usos futuros no
especificados.

Ambigliedad en
el alcance del
consentimiento,
lo que podria
limitar la utilidad
a largo plazo de
un biobanco
nacional.

Desarrollar un
modelo de
consentimiento
informado
dinamicoy en
capas para el
Biobanco
Nacional, que
permita a los
participantes
gestionar sus
preferencias a lo
largo del
tiempo.

Manejo de
Hallazgos
Incidentales

Guiado por
recomendacion
es de colegios
profesionales
(ej. ACMG), que
sugieren
reportar una

No abordado
explicitamente
en el
reglamento.

Ausencia de una
politica nacional
sobre la gestion
y comunicacion
de hallazgos
secundarios
clinicamente

Establecer un
comité nacional
de ética para
desarrollar guias
de practica
clinica sobre el
manejoy la




lista de relevantes. devolucion de
hallazgos hallazgos

accionables. incidentales y
secundarios.

Parte lll: Diseno de un Proyecto Piloto de Implementacion en
Ecuador: Un Enfoque Basado en la Ciencia de la Implementacién

Para traducir la promesa de la medicina de precision en una realidad tangible y
equitativa en Ecuador, es imperativo ir mas alla de la simple adquisicion de tecnologia.
Se requiere un enfoque metodico y cientifico para la implementacion, uno que
reconozca que la introduccion de una innovacion compleja en un sistema de salud es
un desafio social y organizacional, no solo técnico. Esta seccion detalla el disefio de
un proyecto piloto, utilizando marcos de la ciencia de la implementacion para generar
evidencia rigurosa que pueda guiar una futura expansion a nivel nacional.

Modelo de Investigacion Propuesto: Diseno Hibrido de
Implementacién-Efectividad (Tipo 1)

En un entorno con recursos limitados como el de Ecuador, esperar a tener evidencia
concluyente de la efectividad de una intervencién antes de comenzar a estudiar cémo
implementarla es un lujo ineficiente. Por esta razon, se propone un diseio hibrido de
implementacion-efectividad de Tipo 1." Este modelo pragmatico permite probar
una intervencion clinica (la prueba de MP) y, al mismo tiempo, observar y evaluar de
manera rigurosa las estrategias utilizadas para introducirla en la practica clinica del
mundo real.? En un disefio de Tipo 1, el objetivo principal es evaluar la viabilidad,
aceptabilidad e impacto de la

estrategia de implementacion, mientras que el objetivo secundario es recopilar datos
sobre los resultados clinicos de la intervencion.

Este enfoque transforma el concepto de "fracaso" en "aprendizaje”. Un resultado
clinico deficiente en un ensayo tradicional podria llevar a la conclusion de que "la MP
no funciona en Ecuador". En cambio, un diseno hibrido permite discernir si el



problema radica en la intervencion en si o en la forma en que se implemento. Por
ejemplo, si una prueba farmacogendmica no mejora los resultados, este diseno puede
revelar si fue porque los médicos no la adoptaron por falta de conocimiento, porque
los resultados del laboratorio tardaron demasiado en llegar o porque los pacientes la
rechazaron. Esta distincion es crucial para generar conocimiento accionable y refinar
la estrategia para un escalamiento exitoso.

Se propone el Hospital Carlos Andrade Marin (HCAM) como el sitio ideal para este
proyecto piloto. Como hospital de alta complejidad, centro de referencia nacional y
con una mision explicita de investigacion y docencia, el HCAM posee el contexto
clinico y la necesidad institucional para liderar esta iniciativa.’

Fase 1 - Evaluacion Pre-Implementacion: Aplicacion del Marco CFIR

Antes de lanzar el piloto, es fundamental realizar una evaluacion sistematica de las
barreras y facilitadores contextuales que podrian influir en su éxito. Para ello, se
propone un estudio de métodos mixtos (cualitativo y cuantitativo) guiado por el
Marco Consolidado para la Investigacion de la Implementacion (CFIR, por sus
siglas en inglés).” El CFIR es un marco integral que organiza los determinantes de la
implementacion en cinco dominios, proporcionando una "lista de verificacion" para
asegurar que se consideren todos los factores relevantes.

Los metodos incluirian entrevistas semi-estructuradas con lideres de opinion y
directivos del HCAM y del Ministerio de Salud, grupos focales con médicos y personal
de laboratorio, y encuestas a una muestra mas amplia de profesionales de la salud y
pacientes. A continuacion, se presenta una tabla que operativiza este estudio.

The following table:

Dominio CFIR Constructo Pregunta de Método de
Especifico Investigacion Clave Evaluacion Sugerido

Caracteristicas de Ventaja Relativa :Perciben los clinicos Encuesta a médicos;

la Innovacion que la prueba Grupos focales con

genomica ofrece una clinicos.
ventaja clara sobre el
estandar de atencion
actual en términos de




resultados para el
paciente o eficiencia?

Complejidad ;Qué tan dificil Entrevistas con jefes
perciben los médicos de servicioy
y el personal de laboratorio.
laboratorio que sera
integrar el pedido, la
realizaciony la
interpretacion de la
prueba en sus flujos
de trabajo actuales?

Contexto Externo Necesidades y ;Cuales son las Grupos focales con
Recursos del barreras (e;. pacientes 'y
Paciente transporte, costo, asociaciones de

literacidad en salud) pacientes.

y facilitadores que
enfrentan los
pacientes para
acceder a este tipo
de prueba? ;Como se
alinea con sus valores
y preferencias?

Presion Externa

¢Existe presion por
parte de pares,
sociedades
cientificas o politicas
nacionales para
adoptar la medicina
de precision?

Entrevistas con
directivos y lideres de
opinion.

Contexto Interno
(HCAM)

Clima de
Implementacion

¢Existe una cultura
receptiva a la
innovacion y al
cambio en los
servicios de
cardiologia/oncologia
? ;Hay tensiones o
compatibilidad con
las iniciativas
existentes?

Entrevistas con
personal clinico;
Encuesta de clima
organizacional.

Preparacion para la

(Estan disponibles

Entrevistas con




Implementacion

los recursos
necesarios
(financieros, personal
capacitado,
infraestructura de TI,
espacio de
laboratorio)? ;Existe
un liderazgo
comprometido?

directivos; Auditoria
de recursos.

Caracteristicas de
los Individuos

Conocimiento y
Creencias

;Cual es el nivel
actual de
conocimiento sobre
genomica y MP entre
los profesionales de
la salud? ;Cuales son
sus creencias sobre
su utilidad y sus
riesgos?

Encuesta de
conocimientos,
actitudes y practicas
(CAP).

Autoeficacia

:Se sienten los
médicos capaces de
explicar la prueba a
los pacientes,
interpretar los
resultados y tomar
decisiones clinicas
basadas en ellos?

Encuesta a médicos
utilizando escalas de
autoeficacia.

Proceso

Planificacion y
Campeones

;Quiénes son los
"campeones" 0
lideres informales
que pueden impulsar
la adopcion? ;Que
tan detallado y bien
comunicado es el
plan de
implementacion?

Entrevistas para
identificacion de
campeones; Analisis
de documentos del
proyecto.

Compromiso
(Engagement)

:Como se involucrara
a los stakeholders
clave (médicos,
pacientes,
administradores) en
el disefo y la

Revision del plan de
participacion de
stakeholders.




ejecucion del piloto?

Definicion de la Intervencién de Medicina de Precision (El "Qué")

La eleccion del piloto inicial debe ser estratégica: debe abordar un problema de salud
prevalente, tener una base de evidencia solida, ser técnicamente factible y tener el
potencial de demostrar un valor claro para los pacientes y el sistema. Se proponen
dos opciones de alto impacto:

1.

Farmacogenomica del Clopidogrel en Cardiologia: Esta intervencion
consistiria en la genotipificacion del gen CYP2C19 para pacientes que han sufrido
un sindrome coronario agudo y/o se han sometido a una intervencion coronaria
percutanea.®’ Clopidogrel es un antiplaquetario estandar, pero su eficacia
depende de la activacion por la enzima CYP2C19. Los individuos con variantes
genéticas de "pérdida de funcion" (metabolizadores intermedios o pobres) no
activan el farmaco eficazmente, lo que los deja con un riesgo significativamente
mayor de eventos trombdticos como infartos o trombosis de stent.** Dado que las
enfermedades cardiovasculares son la principal causa de muerte en Ecuador y
que las variantes de

CYP2C19 tienen frecuencias variables y a menudo altas en poblaciones no
europeas, este piloto es altamente relevante. Las guias del Consorcio de
Implementacion de Farmacogenética Clinica (CPIC) proporcionan
recomendaciones claras sobre como actuar segun el resultado del genotipo.*
Genomica del Cancer de Mama en Oncologia: Esta intervencion se centraria
en la realizacion de pruebas de biomarcadores tumorales estandar (receptores
de estrégeno, progesterona y HER2) y pruebas genéticas germinales para los
genes BRCATy BRCA2 en pacientes elegibles.' El cancer de mama es una de las
principales causas de mortalidad por cancer en mujeres ecuatorianas. Las
pruebas de biomarcadores son esenciales para guiar terapias dirigidas (ej.
terapia hormonal, trastuzumab para HER2-positivo) que han revolucionado el
prondstico de la enfermedad.’ La identificacion de mutaciones en

BRCA1/2 no solo guia el tratamiento (ej. inhibidores de PARP), sino que también
tiene implicaciones cruciales para la prevencion en los familiares del paciente.

La decision final entre estas dos opciones (o una combinacién) debera basarse en los
hallazgos del estudio CFIR y en las prioridades estratégicas del HCAM y del Ministerio




de Salud.

Definicion de Resultados y Recoleccion de Datos (El "Coémo Medimos")

Para evaluar el éxito del piloto de manera integral, se utilizara el marco RE-AIM, que
mide el impacto de una intervencion en la salud publica a traves de cinco
dimensiones.*

Datos de Implementacion (Resultados Primarios)

Reach (Alcance):

o Métrica: Numero, proporcion y representatividad (por autoidentificacién
étnica, nivel socioecondmico, lugar de residencia urbano/rural) de los
pacientes elegibles a quienes se les ofrece la prueba y que aceptan participar.

o Recoleccion: Registros del proyecto, HCE.

Adoption (Adopcion):

o Meétrica: Numero y proporcion de médicos y servicios elegibles dentro del
HCAM que ordenan al menos una prueba genomica durante el periodo del
piloto.

o Recoleccion: Registros de laboratorio, registros del proyecto.

Implementation (Implementacion):

o Métrica: Fidelidad a los componentes clave del protocolo (gj. porcentaje de
pacientes que reciben asesoramiento pre-test adecuado). Costo por paciente
de la estrategia de implementacion. Tiempo desde la orden de la prueba
hasta la disponibilidad del resultado en el HCE.

o Recoleccion: Observacion directa, auditoria de HCE, analisis de costos.

Maintenance (Mantenimiento):

o Métrica: Nivel de institucionalizacion de la practica de pruebas gendmicas en
el HCAM 6-12 meses después de la finalizacion del financiamiento del piloto.

o Recoleccion: Entrevistas de seguimiento, analisis de registros de laboratorio.

Datos de Efectividad Clinica (Resultados Secundarios)



e Para el piloto de Clopidogrel:

o Meétrica: Tasa compuesta de eventos cardiovasculares adversos mayores
(MACE: muerte cardiovascular, infarto de miocardio no fatal, accidente
cerebrovascular no fatal) a 1 afno. Tasa de eventos de sangrado mayor (segun
la escala BARC).

o Recoleccion: Seguimiento prospectivo de la cohorte del piloto, revision de
HCE.

e Para el piloto de Cancer de Mama:

o Métrica: Tasa de prescripcion de terapia dirigida apropiada segun el perfil de
biomarcadores. Tiempo hasta la progresion de la enfermedad. Tasa de
identificacion de portadoras de mutaciones BRCA1/2 y su posterior derivacion
a asesoramiento genético familiar.

o Recoleccion: Revision de HCE, registro de tumores del hospital.

Este diseno riguroso asegurara que, al final del proyecto piloto, los responsables de la
formulacion de politicas en Ecuador no solo sepan si la intervencion funciono, sino, lo
gue es mas importante, como y por qué funciono (o no), proporcionando una base de
evidencia sdlida para la siguiente fase: el escalamiento nacional.

Parte IV: Hoja de Ruta para una Implementacion Sostenible y
Equitativa de la Medicina de Precision en Ecuador

La transicion de un proyecto piloto exitoso a un servicio nacional integrado y
sostenible requiere una planificacion estratégica, un compromiso politico sostenido y
un enfoque por fases. Esta hoja de ruta propone un camino de mas de seis anos,

dividido en tres fases secuenciales: "Aprender y Preparar"”, "Adaptar y Construir", y
"Normalizar e Innovar".

Fase 1: Creacion de la Base (Aiho 1-2) - "Aprender y Preparar"

El objetivo de esta fase inicial es establecer las bases de gobernanza, evidencia y



capacidad humana necesarias para una implementacion exitosa a largo plazo.

Gobernanza: La primera accién debe ser el establecimiento de un Comité
Directivo Nacional de Medicina de Precision. Este comité debe ser
multisectorial, con representacién del Ministerio de Salud Publica (MSP), el
Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social (IESS), la academia (universidades con
facultades de medicina y biociencias), sociedades médicas clave (gj. oncologia,
cardiologia), el sector privado y, fundamentalmente, organizaciones de
pacientes.* Sus términos de referencia deben incluir la supervision del desarrollo
de una estrategia nacional de genémica, la promocion de un marco éticoy la
evaluacion del progreso de la implementacion.®

Investigacion: Se debe lanzar el proyecto piloto de implementacion-efectividad,
tal como se diseno en la Parte lll, en un centro de alta complejidad como el
HCAM. Este piloto es la principal fuente de aprendizaje y generacién de evidencia
contextualizada para Ecuador.

Educacion: La brecha de conocimiento entre los profesionales de la salud es una
de las barreras mas significativas.' En paralelo al piloto, se debe disefiar y pilotear
un

curriculo nacional de educacion en genémica para profesionales de la salud.
Este programa debe basarse en marcos de competencias internacionales, como
los desarrollados por el Genomics Education Programme del Reino Unido *, pero
adaptado a las necesidades especificas identificadas en el contexto ecuatoriano,
como las detectadas en el HCAM.! Debe cubrir desde conceptos basicos de
genética hasta la interpretacion de resultados y las implicaciones éticas.
Regulacion: Aprovechando el impulso del piloto, se debe iniciar el proceso para
fortalecer el marco legal. Esto implica trabajar con la Asamblea Nacional para
desarrollar legislacion que cierre las brechas identificadas en comparacién con
GINA, prohibiendo explicitamente la discriminacion basada en informacion
genética en seguros de vida y discapacidad, y en el empleo." Simultaneamente, el
Comite Directivo debe desarrollar una politica nacional de gobernanza de datos
genomicos que establezca reglas claras para el intercambio de datos con fines de
investigacion, garantizando al mismo tiempo una proteccion robusta de la
privacidad del paciente.**

Fase 2: Expansion y Escalamiento (Ao 3-5) - "Adaptar y Construir”

Con los aprendizajes de la Fase 1, el objetivo de esta segunda etapa es expandir el



alcance de la MP y construir la infraestructura permanente necesaria para su
sostenibilidad.

Evaluacion y Adaptacion: El primer paso de esta fase es analizar
exhaustivamente los resultados del proyecto piloto. Utilizando los datos de los
marcos CFIR y RE-AIM, se deben identificar las estrategias de implementacion
gue funcionaron y las que no. Este analisis debe informar la adaptacion del
modelo de implementacion antes de su expansion. Por ejemplo, si el piloto reveld
que la falta de asesoramiento genético era una barrera, la estrategia de
escalamiento debe incluir la formacion y contratacion de mas asesores genéticos.
Escalamiento del Servicio Clinico: Las intervenciones de MP que demostraron
ser efectivas y factibles en el piloto (ej. farmacogendmica del clopidogrel) deben
expandirse a otros hospitales de la red publica integral de salud (RPIS) y del IESS.
Este escalamiento debe ser gradual y adaptativo, reconociendo que las barreras y
facilitadores pueden ser diferentes en hospitales regionales o rurales en
comparacion con un centro de alta complejidad en la capital.

Sostenibilidad Econémica: Para que la MP sea sostenible, debe estar integrada
en el sistema de financiacion de la salud. Es crucial desarrollar un proceso formal
de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (HTA) especifico para pruebas
genomicas y terapias dirigidas. Este proceso, inspirado en modelos como el del
National Institute for Health and Care Excellence (NICE) del Reino Unido “¢,
evaluaria la evidencia de efectividad clinica y costo-efectividad para guiar las
decisiones de cobertura y reembolso por parte del sistema de salud publico. Sin
un mecanismo de HTA, la MP permanecera como un servicio ad-hoc financiado
por proyectos o por el bolsillo del paciente, perpetuando la inequidad.
Infraestructura de Datos: Se debe iniciar la creacion de un Biobanco Nacional
Ecuatoriano. El mandato principal de este biobanco debe ser construir un
recurso de datos que refleje la diversidad genética completa del pais, con un
reclutamiento proactivo de participantes de todas las regiones y grupos étnicos,
incluyendo poblaciones indigenas y afroecuatorianas. El modelo de
consentimiento debe ser amplio para permitir la investigacion futura, pero
también dinamico, utilizando herramientas digitales para permitir que los
participantes gestionen sus preferencias de uso de datos a lo largo del tiempo, un
enfoque que fomenta la confianza y la participacion a largo plazo.*

Fase 3: Integracion y Sostenibilidad (Aho 6+) - “Normalizar e Innovar"



El objetivo final es que la medicina de precision deje de ser una "iniciativa" y se
convierta en una parte integral y rutinaria de la atencion meédica de alta calidad en
Ecuador.

Integracion en la Practica Clinica: Las pruebas de MP que hayan pasado por el
proceso de HTA y demostrado su valor deben ser incorporadas formalmente en
las Guias de Practica Clinica (GPC) nacionales emitidas por el Ministerio de
Salud Publica. Esto estandariza su uso, define las indicaciones claras para los
clinicos y consolida su lugar en el estandar de atencion.

Creacion de un Sistema de Salud que Aprende: La verdadera promesa a largo
plazo de la MP se realiza cuando se crea un ciclo virtuoso de datos. La
infraestructura construida en las fases anteriores (HCE interoperables, Biobanco
Nacional) debe permitir que los datos gendmicos y clinicos, debidamente
anonimizados, alimenten continuamente la investigacion.’ Este flujo de datos
permite refinar los algoritmos de riesgo para la poblacion ecuatoriana, descubrir
nuevas asociaciones gen-enfermedad relevantes localmente, monitorear la
efectividad de las terapias en el mundo real y, en ultima instancia, mejorar la
practica clinica de forma continua.

Fomento del Ecosistema de Innovacion Local: Con una base de datos
genomicos unica y representativa de su poblacion, Ecuador tendra un activo
estratégico de gran valor. El gobierno debe fomentar un ecosistema local de
biotecnologia a través de incentivos para startups, alianzas entre la academia y la
industria, y la formacion de talento en bioinformatica y ciencia de datos."” Esto no
solo mejora la atencion médica, sino que tambien puede generar desarrollo
economico y posicionar a Ecuador como un lider regional en investigacion
genomica de poblaciones mestizas.

The following table:

Fase Periodo Objetivo Acciones Actores Indicador de
Principal Clave Responsable | Exito Clave
S

1. Creacion Ano 1-2 Aprendery - Establecer MSP, IESS, Proyecto

de la Base Preparar Comité HCAM, piloto en
Directivo Academia, marcha con
Nacional. - Asamblea recoleccion
Lanzar Nacional de datos de
proyecto implementac
piloto en iony
HCAM. - efectividad.




Disenar y Borrador de
pilotear ley
curriculo de anti-discrimi
educacion nacién
en presentado.
gendmica. -
Fortalecer
marco legal
(anti-discrim
inacion,
gobernanza
de datos).
2. Ano 3-5 Adaptary - Analizar MSP, IESS, Al menos
Expansiony Construir resultados Agencia de una prueba
Escalamient del piloto y Regulacién de MP
o refinar Sanitaria, cubierta por
estrategias. Centros de el sistema
- Expandir Investigacion | publico
servicios de basada en
MP a 3-5 evaluacion
hospitales HTA.
adicionales. Biobanco
- Desarrollar con 5,000+
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Conclusion: Hacia una Salud de Precision con Justicia Social para
Ecuador

La implementacion de la medicina de precision en Ecuador no es una cuestion de si la
tecnologia estara disponible, sino de si el pais estara preparado para gobernarla con
sabiduria, prudencia y un compromiso inquebrantable con la justicia social. Esta
monografia ha argumentado que la adopcion de la MP es tanto factible como
estratégicamente deseable para abordar los principales desafios de salud de la
nacion, pero solo si se aborda a través de una lente de equidad sanitaria, se
fundamenta en la ciencia de la implementacién y se adapta al contexto gendmico y
socioeconomico unico del pais.

El analisis de las iniciativas globales demuestra que no existe un unico camino hacia el
exito. Ecuador tiene la oportunidad de forjar su propio modelo, uno que aprenda de la
integracion sistémica de Estonia, del pragmatismo de las alianzas publico-privadas en
Chile y de la ambicién por la diversidad del programa All of Us de Estados Unidos. La
clave no esta en la imitacion, sino en la adaptacion inteligente.

El corazon de la estrategia ecuatoriana debe ser el reconocimiento de su diversidad
genética como un activo estratégico. La creacion de un Biobanco Nacional y la
generacion de datos genomicos locales no es un mero proyecto de investigacion, sino
un acto de soberania cientifica que es prerrequisito para una medicina segura y eficaz
para su poblacion. Es la unica forma de evitar la importacion de herramientas
sesgadas que podrian profundizar las disparidades en salud.

El camino propuesto, basado en un diseno hibrido de implementacion-efectividad y




guiado por marcos como CFIR y RE-AIM, ofrece una ruta rigurosa pero pragmatica.
Comienza con un piloto disenado para aprender, no solo para juzgar, permitiendo que
la evidencia contextualizada guie un escalamiento gradual y reflexivo. La hoja de ruta
por fases transforma este aprendizaje en una politica nacional sostenible, abordando
sistematicamente los pilares de la gobernanza, la educacion, la infraestructura de
datos y la financiacion.

En ultima instancia, la vision a largo plazo no debe ser la medicina de precision como
un lujo tecnoldgico para unos pocos, sino como una herramienta fundamental para
avanzar hacia la cobertura universal de salud. Es un medio para un fin mayor: un
sistema de salud donde el perfil genético de un individuo indigena de una comunidad
rural tiene el mismo poder para guiar su tratamiento que el de un habitante urbano de
mayores recursos. Realizar esta promesa —la de una medicina verdaderamente para
todos— es el desafio central y la mayor oportunidad que la revolucién gendmica
presenta para el futuro de la salud en Ecuador.
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