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                                   Big Data 

Conjunto de datos o combinaciones de conjunto de datos 
cuyo tamaño ( Volumen), complejidad ( Variabilidad) y 
velocidad de crecimiento ( Velocidad) dificultan su captura, 
gestión, procesamiento y análisis mediante tecnologías  
convencionales  



  Big Data 8 V’s 



  

Búsquedas 
Internet 

Redes Sociales 

Dispositivos 

Teléfonos 

GPS 

   Generación de Datos    

Webs 
Logs 

Registro Centro 
de llamadas 
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Reducción 
de Coste 

Registro de 
Pacientes 

Planes de 
Salud 

Clinical 
Trials 

Medicina de 
Precisión 

Implementación Big Data en Salud  



Nuevas Tendencias en Ensayos Clínicos 
Manejo de Volumen de Datos  

 Resultados a la Vida Real 
Toma de Decisiones.- Optimización de recursos 

Inteligencia Artificial   

Análitica Prescriptiva  

Análitica Descriptiva  



Nuevas Tendencias en Ensayos 
Clínicos  

Medicina Personalizada 
 

Digitalización de la Investigación en Salud 
 
Real World Data 
(Realidad virtual, blockchain…) 
97% de adherencia de pacientes 
30% Rapidez para completar ensayos 

Data- driven Innovation 

Democratizacion 

Decentralización  
FDA 



Nuevas Tendencias en Ensayos Clínicos 
Randomización  

FOCUS 4 ( Ca.Colon) 

ISPY4 ( Ca. Mama) 

Lung-MAP ( Ca.Pulmon) 

 Test Moleculares  





Reglamento General de Protección de 
Datos de la UE ( GDPR) 

1) Datos personales más seguros 
2) Los pacientes toman el control de los datos 
3) Derecho a ser Olvidados 
4) Estructurar e Integrar Datos: Patient Cloud, 

Bigdata 



Regularización de 
los Ensayos Clínicos 

Derechos del 
Paciente 

En España, en el 2016  se pone en vigor el Real Decreto 1090/2015, el cual 
regula los ensayos clínicos,  situando al paciente en el centro de la Investigación 
Clínica, ya que por primera vez establece la participación obligatoria de los 
pacientes en los Comités de Ética de la Investigación con Medicamentos (CEIm).  

                      Participación Activa del Paciente  

Investigar a los Pacientes 
Investigar con y para los pacientes 

Fuente de Datos 

Agentes Activos 
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Accesos y Datos Abiertos 

Educación: Médica 
                     Ciudadana 

Ética e Integridad 

Participación 
Médica y Ciudadana 

 Principios: Investigación Responsable   

Gobierno: Toma de Decisiones 
compartidas 




