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Resumen

El articulo tiene como objetivo proponer directrices éticas y un modelo de evaluacién para el uso de la
inteligencia artificial en diagnésticos médicos. Un andlisis critico de la literatura bioética y normativa,
basado en los principios de autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia fue realizado. A partir de
este andlisis, se desarrolla una jerarquia de los principales retos éticos implicados, que abarca desde la
calidad y la gobernanza de los datos hasta la sostenibilidad ética de las tecnologias empleadas. Ademas,
se propone un modelo de evaluacién basado en métricas objetivas, orientado al seguimiento continuo
de la aplicacion de la inteligencia artificial en la practica clinica. Se concluye que el equilibrio entre la
innovacién tecnolégica y la humanizacién de la atencién es esencial, y que las asociaciones médicas
tienen un papel regulador estratégico en la preservacion de los valores fundamentales de la medicina.
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Supervisao ética em sistemas inteligentes de apoio a satide

O artigo tem como objetivo propor diretrizes éticas e um modelo de avaliacao para o uso de inteligéncia
artificial em diagnésticos médicos. Realiza-se andlise critica da literatura bioética e normativa, funda-
mentada nos principios da autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia e justica. Com base nessa anélise,
desenvolve-se uma hierarquia dos principais desafios éticos envolvidos, que abrange desde a qualidade
e a governanca dos dados até a sustentabilidade ética das tecnologias empregadas. Propde-se, ainda,
um modelo de avaliacdo baseado em métricas objetivas, voltado ao monitoramento continuo da apli-
cacdo da inteligéncia artificial na pratica clinica. Conclui-se que o equilibrio entre inovacao tecnolégica
e humanizacao do cuidado é essencial, cabendo as associacdes médicas um papel regulador estratégico
na preservacao dos valores fundamentais da medicina.

Palavras-chave: Inteligéncia artificial. Etica. Etica médica. Sistemas inteligentes.

Abstract

Ethical monitoring in intelligent health support systems

This article aims to propose ethical guidelines and an evaluation model for the use of artificial intelligence
in medical diagnoses. A critical analysis of bioethical and normative literature, based on the principles
of autonomy, beneficence, non-maleficence, and justice was conducted. From this analysis, a hierarchy
of the main ethical challenges involved is developed, ranging from data quality and governance to the
ethical sustainability of the technologies employed. An evaluation model based on objective metrics is
also proposed, aimed at the continuous monitoring of the application of artificial intelligence in clinical
practice. It concludes that the balance between technological innovation and humanization of care is
essential, with medical associations playing a strategic regulatory role in preserving the fundamental
values of medicine.

Keywords: Artificial intelligence. Ethics. Ethics, medical. Intelligent systems.
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La inteligencia artificial (I1A) esta revolucionando
el sector de la salud debido a su capacidad trans-
formadora en los diagnésticos médicos. Su imple-
mentacion proporciona avances significativos en la
precisién diagnéstica, la optimizacion de costos y la
mejora de los resultados clinicos ®. A través de algo-
ritmos avanzados y técnicas de machine learning
(aprendizaje automatico), los sistemas procesan
grandes voliumenes de datos médicos, que inclu-
ven el andlisis de imagenes y la interpretaciéon de
resultados de laboratorio, lo que establece nuevos
paradigmas en la medicina diagnéstica.

El panorama tecnolégico de la IA en el area de
la salud exige una infraestructura robusta de gober-
nanza para garantizar la seguridad y la eficacia de
los sistemas en un entorno clinico. La arquitectura
de los algoritmos debe incluir protocolos de valida-
cién rigurosos para mitigar los riesgos de diagnésti-
cos inexactos y los consiguientes impactos adversos
en el tratamiento?. La gestion de la seguridad de la
informacién asume un rol fundamental, dada la sen-
sibilidad de los datos de salud procesados, especial-
mente para mitigar sesgos algoritmicos que puedan
perpetuar disparidades en la atencion entre dife-
rentes grupos demograficos®. Es esencial introducir
metodologias de auditoria y validacién continua de
los modelos para garantizar la equidad en los diag-
nésticos basados en IA.

El paradigma del consentimiento informado
requiere una adaptacién al contexto digital para
garantizar la transparencia en el funcionamiento
de los algoritmos y su rol en el proceso deciso-
rio*. La documentacion técnica debe explicitar las
capacidades y limitaciones de los sistemas, con el
objetivo de permitir una comprensién adecuada
por parte de los pacientes y los profesionales de
la salud.

La gobernanza de los sistemas de IA requiere
que se defina claramente las tareas y mecanismos
de responsabilizaciéon®. El marco regulatorio debe
seguir la evolucion tecnolégica, con directrices
para el desarrollo, la validacion y el seguimiento
continuo de las soluciones. La transformacién digi-
tal de la salud resultante de la implementacion de
IA requiere atencién a la equidad en el acceso a
las innovaciones tecnolégicas. Politicas especificas
deben incluir posibles impactos socioecondmicos,
asi como aspectos relacionados con la capacitacion
profesional y la reestructuracion del mercado labo-
ral en el sector®.

Este articulo examina el rol del profesional
médico y del Consejo Federal de Medicina (CFM)
en la gobernanza de la IA en diagnoésticos y pro-
pone directrices (jerarquia y métricas) para la inte-
gracion ética y segura de la tecnologia. El analisis
incluye aspectos técnicos y regulatorios, con el
objetivo de establecer un modelo que maximice
los beneficios de la innovacién tecnolégica mien-
tras preserva los principios fundamentales de la
ética médica y la autonomia del paciente. La siner-
gia entre la IAy la expertise humana representa un
nuevo paradigma en la medicina, que requiere un
marco de gobernanza robusto para garantizar un
desarrollo responsable y centrado en el paciente”’.
El éxito de esta transformacién depende de la ali-
neacién entre la innovacion tecnolégica, los princi-
pios éticos y la regulacion adecuada.

Este articulo tiene los siguientes objetivos: 1)
proponer directrices éticas para implementar sis-
temas de IA en los diagndésticos médicos, basadas
en los principios bioéticos; 2) desarrollar una jerar-
quia de retos éticos para guiar la priorizacion de
acciones; y 3) establecer métricas objetivas para
evaluar la efectividad ética de dichos sistemas. El
analisis busca definir el rol del profesional médico y
del CFM en la gobernanza de dichos sistemas y, asi,
contribuir a integrar esta tecnologia en la practica
clinica de forma segura y responsable.

Se trata de un andlisis conceptual y una revision
critica de literatura cientifica y normativa acerca
de la IA aplicada en el area de la salud. El estudio
se basa en los principios bioéticos clasicos (auto-
nomia, beneficencia, no maleficencia y justicia),
los marcos regulatorios vigentes y las referencias
bibliograficas recientes sobre la ética en la IA. A
partir de este analisis, se propone una jerarquia de
retos éticos y métricas para evaluar sistematica-
mente la implementacién responsable de sistemas
inteligentes en los diagnésticos médicos.

Sesgos algoritmicos y transparencia
algoritmica

Es esencial aclarar los conceptos que respal-
dan las preocupaciones éticas asociadas a los
sistemas de IA. Los sesgos algoritmicos se mani-
fiestan cuando los sistemas de IA producen juicios
o decisiones injustas debido a caracteristicas dis-
criminatorias que estan presentes en los datos de
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entrenamiento o en la propia estructura del algo-
ritmo“. La discriminacion algoritmica se produce
cuando el sistema esta influenciado por caracte-
risticas efectivamente irrelevantes para el tema
bajo analisis, tipicamente relacionadas con prejui-
cios hacia miembros de determinados grupos. Un
aspecto critico de los sesgos algoritmicos es que
no solo pueden reflejar, sino también amplificar y
automatizar las discriminaciones historicas presen-
tes en los datos utilizados para entrenar los siste-
mas, lo que perpetua ciclos de desigualdad a través
del procesamiento computacional®. Esta proble-
matica es especialmente relevante en los sistemas
de apoyo a la decisién que impactan derechos y
oportunidades individuales.

La transparencia algoritmica, a su vez, se refiere
a la posibilidad de comprender como un sistema
de IA llega a sus conclusiones o outputs. Este
concepto estd estrechamente relacionado con la
capacidad de explicar el funcionamiento interno
del sistema y sus decisiones“. Un reto fundamen-
tal de la transparencia algoritmica es el hecho de
que, principalmente en los sistemas que utilizan
aprendizaje automatico y redes neuronales, suele
ser imposible para los expertos identificar exacta-
mente los patrones extraidos de los datos y como
se utilizan en el sistema para generar resultados?®.
La “opacidad algoritmica” se vuelve alin mas pro-
blematica cuando combinada con la presencia de
sesgos, una vez que dificulta la identificacién y la
correcciéon de discriminaciones potencialmente
presentes en el sistema, lo que impide que el
médico participe efectivamente en la decisién.

Principios éticos en los diagnosticos en
salud mediante sistemas inteligentes

Es indiscutible que la IA altera la actividad
médica del diagnéstico tanto cuantitativa como
cualitativamente; sin embargo, el uso de herramien-
tas inteligentes siempre debe respetar el derecho
fundamental del paciente a tomar decisiones sobre
su propia salud®. Para garantizar dicho derecho, es
fundamental que el paciente comprenda y participe
activamente en el proceso. Cuando se utiliza un sis-
tema de IA para ayudar en el diagnéstico, es necesa-
rio informarlo al paciente de forma clara y sencilla:
esto significa explicar no solo cémo la tecnologia
funciona, sino también sus limitaciones y posibles

fallas y sesgos’. Cabe resaltar que la IA no sustituye
al médico; es una herramienta de apoyo, por lo que
la decisioén final siempre debe ser tomada por un
profesional de la ciencia médica en diadlogo con el
paciente. El sistema solo proporciona informacién
adicional para ayudar en este proceso’.

En cuanto a la informacién personal, el paciente
debe mantener control absoluto sobre sus datos,
lo que significa que podra autorizar o no el uso
de dicha informacién, verificar qué datos se estan
utilizando vy, si necesario, solicitar correcciones o
incluso la eliminacién completa de los registros®.

El principio ético de beneficencia, que prioriza
la maximizacion del beneficio terapéutico, es uno
de los pilares en la aplicacién de la IA en los diag-
nosticos médicos. La arquitectura de los sistemas
de IA potencializa la precisién diagnéstica debido
al procesamiento de grandes volimenes de datos
clinicos con minimizacién de errores y optimizacion
de resultados asistenciales?®. A su vez, el principio
de no maleficencia, frecuentemente enunciado
como “no hacer dano”, requiere un marco robusto
de salvaguardias técnicas y procesales vy, por lo
tanto, requiere una metodologia rigurosa para vali-
dar los sistemas, que incluya pruebas exhaustivas
en diversas poblaciones para mitigar sesgos algo-
ritmicos y prevenir resultados adversos?2.

La implementacién de la IA en la medicina diag-
nostica establece un paradigma innovador que se
basa en el principio de maximizacion de los bene-
ficios terapéuticos para el paciente. Entre las con-
tribuciones mas significativas de dicha tecnologia,
destaca su capacidad de detectar, de forma tem-
prana, condiciones patologicas a través de siste-
mas avanzados de analisis de datos clinicos, que
son sistemas que permiten identificar cambios
fisiopatoldgicos sutiles en las primeras etapas de la
enfermedad, antes de la manifestacion evidente de
la sintomatologia clinica®. La capacidad predictiva
proporciona a los profesionales de la salud la opor-
tunidad de instituir intervenciones terapéuticas en
las etapas preliminares del desarrollo patolégico, lo
que resulta en tasas significativamente mas altas de
éxito terapéutico y mejoras sustanciales en la cali-
dad de vida de los pacientes. También cabe resal-
tar que la disponibilidad inmediata de informacién
basada en evidencias cientificas y el apoyo a latoma
de decisiones clinicas contribuyen a la mejora de las
competencias profesionales y, asi, a elevar los estan-
dares cualitativos de la atencion prestada.
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La IA también aporta una nueva dimensién a la
medicina personalizada. Mediante el analisis siste-
matico y minucioso de datos individualizados, los
sistemas informaticos avanzados permiten desar-
rollar protocolos terapéuticos especificos, que se
basan en las caracteristicas genéticas, el historial
clinico y los determinantes conductuales de cada
paciente, lo que establece un modelo de precisién
terapéutica individualizada .

Una caracteristica propia de los sistemas de
IA radica en su capacidad de aprender progre-
sivamente. El procesamiento continuo de datos
clinicos permite el perfeccionamiento sistematico
de los algoritmos, lo que se traduce en la mejora
progresiva de la precision y la eficiencia operativa.
El proceso iterativo establece un mecanismo de
retroalimentacion positiva, en el que el uso pro-
gresivo del sistema resulta en aumentos sucesivos
en su capacidad de asistencia a los pacientes.

Optimizar la gestién de recursos asistenciales es
otro beneficio significativo de la implementacién
de la IA en los sistemas de salud. La distribucién
eficiente de equipos y profesionales, mediada por
algoritmos avanzados, proporciona una ampliaciéon
sustancial del acceso a servicios de salud califica-
dos, con una asignacion cuidadosa de los recursos
disponibles, de conformidad con las demandas
asistenciales identificadas *°.

En todas las aplicaciones, el desarrollo tecnolé-
gico tiene como principio fundamental promover
el bienestar del paciente. Cada innovacién imple-
mentada debe guiarse por el objetivo de optimizar
los resultados clinicos, minimizar el sufrimiento
y promover la salud integral. La observancia del
principio de beneficencia garantiza que el desar-
rollo de la IA en la medicina preserve su objetivo
primordial: promover la salud y mejorar la calidad
de vida de la poblacién, consolidandose como un
instrumento tecnologico al servicio del progreso de
la atencién a la salud.

Mientras tanto, el principio de justicia en la
integracion de la 1A en los sistemas de diagnéstico
médico establece directrices fundamentales para
distribuir de forma equitativa los recursos y bene-
ficios tecnoldgicos®. La implementacion de estos
sistemas requiere una estructura metodologica inte-
gral, que trascienda las barreras socioeconémicas y
geograficas tradicionales, para asegurar la democra-
tizacion efectiva del acceso a los recursos diagnés-
ticos avanzados en todas las esferas de la sociedad.

El desarrollo y la mejora de los sistemas de IA
requieren una atencion meticulosa para mitigar los
sesgos algoritmicos. La arquitectura de los mode-
los computacionales debe basarse en bases de
datos cuidadosamente seleccionadas, que abar-
quen adecuadamente la diversidad poblacional en
sus multiples dimensiones demogréficas, étnicas y
socioeconémicas®. La representatividad es el ele-
mento esencial para garantizar la uniformidad de
la precision diagndstica en diversos segmentos de
la poblacion. La metodologia de recoleccién y pro-
cesamiento de datos es el componente critico en el
proceso de desarrollo. La aplicacién ética requiere
que se incorpore sistematicamente grupos minori-
tarios en las bases de entrenamiento algoritmico,
con procedimientos rigurosos que eviten discrimi-
naciones sistematicas y garanticen la equidad en
los resultados diagnosticos para todos los segmen-
tos de la poblaciéon®.

La viabilidad econémica surge como un aspecto
esencial para democratizar el acceso a los siste-
mas diagnosticos basados en IA. Para estructurar
el modelo de implementacién se requiere politicas
de precios equilibradas y mecanismos de subsidio
que garanticen el acceso universal a los recursos
diagnésticos, independientemente de las condicio-
nes socioecondmicas de los usuarios del sistema®.

En el &mbito internacional, estas tecnologias
tienen un potencial significativo para reducir las
disparidades en la atencién a la salud, especial-
mente mediante la implementacion de recursos
diagnoésticos remotos. El proceso de ejecucion
requiere una cuidadosa consideracion de las espe-
cificidades regionales y las demandas particulares
de las zonas tradicionalmente desatendidas por los
sistemas de salud convencionales®.

La distribucién equitativa de los beneficios tec-
nolégicos requiere una estrategia de implementa-
cion metodolégicamente estructurada e integral.
La planificaciéon estratégica debe priorizar las areas
con un alto potencial de impacto social positivo, en
lugar de centrarse exclusivamente en centros de
alto volumen asistencial, y garantizar que las opti-
mizaciones en la precisién diagnoéstica y los tiem-
pos de respuesta beneficien a toda la poblacion®.

El proceso de desarrollo necesita incorporar
mecanismos efectivos de participacion comunita-
ria, integrando las diversas perspectivas culturales
y sociales. El compromiso participativo garantiza la
alineacién entre las funcionalidades tecnolégicas
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implementadas y las necesidades especificas de
las comunidades atendidas, promoviendo una
iniciativa culturalmente apropiada y socialmente
responsable®.

La estructura normativa debe establecer
garantias fundamentales de asistencia no discri-
minatoria, preservacion de la privacidad y acceso
universal a los servicios de salud. La observancia
rigurosa del principio de justicia permite que los
sistemas de IA actien como instrumentos efectivos
para promover la equidad asistencial y contribuir
significativamente a mitigar las disparidades exis-
tentes en el panorama mundial de la salud publica.

Gobernanza de datos en salud

En el contexto de sistemas de IA diagnosticos,
la gobernanza de datos en salud representa un
dominio critico que requiere un enfoque integral y
riguroso para garantizar tanto la efectividad clinica
como la proteccion de los derechos individuales®.
Se puede analizar el tema desde diferentes dimen-
siones fundamentales que estan interrelacionadas.
La privacidad de los datos de salud es un pilar esen-
cial de la gobernanza, debido al caracter altamente
sensible de la informacién médica. Los sistemas de
IA diagnésticos procesan grandes volUmenes de
datos clinicos, que incluyen historiales médicos,
resultados de pruebas, imagenes diagnosticas e
informacion genética. Para proteger esta informa-
cion es necesario utilizar protocolos robustos de
anonimizacién y seudonimizacién, para garantizar
que los datos utilizados para entrenar y operar sis-
temas de IA no permitan la identificacién indivi-
dual de los pacientes®.

La seguridad de la informacion en sistemas de
IA diagnosticos requiere una arquitectura tecno-
légica que incluya multiples capas de proteccién,
como el cifrado avanzado para datos en transito
y en reposo, los controles de acceso granulares
basados en roles, la autenticacion multifactor
para usuarios del sistema y el registro detallado
de todas las operaciones realizadas. Es necesario
tener en cuenta la seguridad desde el disefio del
sistema y hay que adoptar los principios de privacy
by design y security by design*.

Es importante explicar: la granularidad se refiere
a los controles de acceso detallados y especificos
basados en roles, que permiten definir con precision

qué usuarios pueden acceder a determinada infor-
macién o funcionalidades segln su rol, ofreciendo
asi una gestién de acceso refinada con ajustes de
permisos precisos para cada tipo de usuario.

Privacy by design es un principio que establece
que es necesario tener en cuenta la privacidad
desde las primeras etapas de desarrollo de un sis-
tema, no es un elemento anadido posteriormente,
en otras palabras, las medidas de proteccién de
datos se incorporan a la propia arquitectura del
sistema de IA diagnéstico para garantizar que la
proteccion de datos personales sea fundamen-
tal. Mientras tanto, security by design, similar al
anterior, significa que la seguridad debe ser un
elemento fundacional integrado desde la fase
de disefo, es decir, es una parte integrante de la
arquitectura, los procesos y las funcionalidades, lo
que hace el sistema intrinsecamente mas seguro y
menos vulnerable a las amenazas.

El consentimiento informado adquiere una
nueva complejidad en el contexto de la IA en la
salud. Los pacientes deben comprender no solo
que sus datos se utilizaran para su propio diag-
nostico, sino también que se pueden utilizar para
entrenar y mejorar los sistemas de IA. Dicho con-
sentimiento debe ser detallado, para permitir que
las personas tengan control sobre los diferentes
usos de su informacion médica“.

Otro aspecto crucial es la interoperabilidad
segura entre sistemas. Los sistemas de IA diagnds-
ticos suelen necesitar integrar datos de multiples
fuentes e instituciones de salud, y esta integracion
debe preservar la confidencialidad e integridad de
los datos a través de protocolos estandarizados
para el intercambio de informacién médica que
incorporen mecanismos robustos de seguridad .

Para el almacenamiento y la retencién de datos,
es necesario que politicas especificas equilibren las
necesidades clinicas, los requisitos regulatorios y
los derechos individuales; para ello, es necesario
definir periodos de retencién adecuados, proce-
dimientos seguros para la eliminacién de datos y
mecanismos para que los pacientes puedan ejercer
derechos como el acceso, la rectificacién y la elimi-
nacion de su informacion“.

La gobernanza también debe incluir aspectos
de calidad e integridad de los datos. Los sistemas
de IA diagnoésticos dependen criticamente de la
precision y la exhaustividad de la informacién uti-
lizaday, por lo tanto, requieren procesos rigurosos
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de validacién de datos, deteccion de inconsisten-
cias y mantenimiento de registros de auditoria para
documentar todas las manipulaciones realizadas?.

El intercambio de datos para la investigacion
y el desarrollo es un campo que exige una gober-
nanza especifica. Aunque es fundamental para el
avance cientifico y la mejora de los sistemas, debe
realizarse mediante protocolos que garanticen la
anonimizacion efectiva y el uso ético de la infor-
macion, prestando especial atencioén a los riesgos
de reidentificacion a través del cruce de bases
de datos®.

El cumplimiento normativo es un elemento
transversal de la gobernanza y tiene en cuenta
multiples marcos regulatorios, como las legisla-
ciones para la proteccién de datos personales, las
regulaciones especificas del sector de salud y las
directrices éticas para el uso de la IA, y es nece-
sario supervisar y documentar continuamente
su cumplimiento“.

Finalmente, la gobernanza debe incorporar
mecanismos de rendiciéon de cuentas y transpa-
rencia, como: documentacién clara de politicas
y procedimientos, auditorias periédicas, canales
para preguntas y quejas, y comunicacién proactiva
con las partes interesadas acerca de las practicas
de gestién de datos. La gobernanza debe ser dina-
mica y adaptativa para evolucionar continuamente
y asimilar nuevos retos tecnolégicos, requisitos
regulatorios y expectativas sociales con respecto a
la proteccion de datos en salud. La implementa-
cion exitosa de dicha gobernanza es esencial para
construir y mantener la confianza necesaria para
la adopcion eficaz de sistemas de |A diagndsticos®.

Estructura de responsabilidad

La integracién de la IA en los diagnosticos
médicos establece un nuevo paradigma de res-
ponsabilizacién profesional que incluye multiples
dimensiones criticas, y es necesario considerar tres
dimensiones: el profesional médico, el CFM vy los
requisitos del sistema de IA. El marco de capacita-
cién surge como un requisito crucial, que requiere
un programa de capacitacion integral en funcio-
nalidades algoritmicas, limitaciones sistémicas y
la integracion adecuada de las recomendaciones
automatizadas en el proceso decisorio®.

En cuanto a los médicos, el proceso deciso-
rio mantiene la primacia del juicio médico, y los
sistemas de |A se posicionan como herramientas
consultivas complementarias. Es necesario basar
la evaluacion critica de las recomendaciones
automatizadas en la expertise profesional y en las
particularidades de cada caso clinico, para evitar
depender exclusivamente de la automatizacién’.

La gobernanza de incidentes establece la res-
ponsabilidad de notificar sistematicamente los
errores y sesgos identificados en los sistemas. Se
trata de un verdadero mecanismo de retroalimen-
tacion que es un elemento fundamental para el
perfeccionamiento algoritmico y la optimizacién
continua de la seguridad y la eficacia operativaZ.

Para validar el uso del sistema inteligente es
necesaria una evaluacién cuidadosa de su aplica-
bilidad en poblaciones especificas, basada en un
andlisis que incluya métricas de desempeio funda-
mentales, como tasas de falsos positivos/negativos
y seguimiento sistematico de la posible degrada-
cion de la precision diagnoéstica?.

La comunicacion transparente con los pacientes
es una obligacion ética y requiere explicar de forma
adecuada el papel de la IA en el proceso diagnos-
tico/terapéutico, para preservar la autonomia del
paciente mediante el consentimiento informado y
la comprensién de las implicaciones tecnolégicas®.

El uso responsable implica el estricto cumpli-
miento del alcance previsto de los sistemas, para
evitar aplicaciones inadecuadas o extrapolaciones
que puedan causar danos. El juicio clinico debe
guiar la mitigacion de posibles riesgos mediante la
comprension de las limitaciones sistémicas®.

El desarrollo profesional continuo surge como
un requisito para seguir la evolucién tecnolégica:
es un proceso que incluye la actualizacion sobre
nuevos sistemas, modificaciones algoritmicas y el
uso de las mejores practicas operativas?.

La practica ética requiere el mantenimiento de
estandares rigurosos en el uso de la IA para pre-
servar los derechos de los pacientes, la confiden-
cialidad y la equidad asistencial. Al cumplir dichos
principios, se garantiza que los sistemas inteli-
gentes contribuyan positivamente a la calidad y
seguridad del proceso diagnéstico vy, asi, al mante-
nimiento de la integridad de la responsabilizacion
médica“.
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En cuanto al CFM, el organismo asume un papel
estratégico para guiar y regular la implementacion
ética de la IA en el contexto asistencial, con multi-
ples atribuciones fundamentales. En primer lugar,
desarrollar directrices es una responsabilidad pri-
mordial, que requiere crear y actualizar sistemati-
camente las normativas éticas para el uso de la IA.
Dicha estructura debe incluir principios fundamen-
tales de seguridad, transparencia, responsabiliza-
cion y equidad, para establecer un modelo para la
implementacion ética®.

La funcién de supervision profesional requiere
defender activamente las politicas que protegen
los derechos de los pacientes, para garantizar el
uso ético de los sistemas y solucionar cuestio-
nes criticas como la privacidad de la informacién,
los sesgos algoritmicos y la democratizacién del
acceso, todo ello en una actuacién que implica la
articulacién con instancias regulatorias para desar-
rollar un marco legal apropiado®.

Promover la transparencia algoritmica surge
como una obligacién, por lo que debe incentivar
a los desarrolladores a crear sistemas interpreta-
bles. Paralelamente, patrocinar la capacitacién
profesional en evaluacién critica de recomendacio-
nes automatizadas también es una medida que se
impone al CFM, para que el desarrollo profesional
continuo proporcione recursos y oportunidades de
capacitacion en tecnologias emergentes, implica-
ciones éticas e integracion responsable en la prac-
tica clinica?.

Establecer normas y certificaciones con el obje-
tivo de garantizar la implementacién exclusiva de
sistemas seguros, eficaces y que se adhieran a prin-
cipios éticos es algo que esta estrechamente vincu-
lado a la promocién de la capacitacion en nuevas
tecnologias. Se trata de un proceso que implica
definir parametros de desempefio objetivos,
gobernanza de datos e integracién asistencial °.

El proceso de revisidn ética es una salvaguardia
esencial, mediante el cual las nuevas tecnologias
se someten a un escrutinio sistematico previo a su
adopcion a gran escala. Es una evaluacion preven-
tiva que identifica y aborda las posibles implicacio-
nes éticas®.

Fomentar la colaboracién entre desarrollado-
res, investigadores y médicos potencia el desar-
rollo de sistemas alineados a la ética médica.
Se trata de una integracién que busca apoyar la

investigacion en aplicaciones éticas y el intercam-
bio de mejores practicas .

El compromiso social tiene como objetivo pro-
mover la confianza publica y alinear los sistemas
con los valores de la comunidad. Es un proceso
que incorpora las perspectivas de los pacientes al
desarrollo tecnolégico y responde a las preocupa-
ciones sociales®.

La altima medida del CFM es el seguimiento
sistematico del impacto asistencial, con ajustes
basados en directrices y politicas que respondan
a los problemas éticos emergentes mediante la
retroalimentacién continua de profesionales y
pacientes?. La actuacién integral del CFM tiene
el objetivo de garantizar la adherencia de la 1A en
salud a rigurosos estandares éticos, salvaguardar
los intereses de los pacientes, fundamentar la
practica médica y promover el avance responsa-
ble de la medicina tecnolégica.

Teniendo en cuenta los requisitos del sistema
inteligente, una estructura practica para la evalua-
cion ética de los asistentes de IA en los diagnosti-
cos debe incluir multiples dimensiones de anélisis
que permitan verificar sistematicamente el cum-
plimiento ético en todas las etapas del ciclo de
vida del sistema. Dicha evaluacién empieza con
un andlisis de la calidad y la representatividad de
los datos utilizados para entrenar el sistema, veri-
ficando posibles sesgos en los conjuntos de datos,
asegurando una diversidad demografica adecuada
y comprobando que los datos se obtuvieron de
forma ética y con el consentimiento apropiado de
los pacientes?.

La transparencia algoritmica es el segundo
pilar de la evaluacién, y exige la verificacion de la
capacidad del sistema para explicar sus procesos
decisorios de una manera comprensible para los
profesionales de la salud y los pacientes. El sistema
debe permitir la trazabilidad de las decisiones y la
identificacion de los factores que influyeron en
cada diagnostico sugerido. La transparencia debe
extenderse a las limitaciones conocidas del sis-
tema, que deben estar claramente documentadas
y comunicadas®.

La evaluacion debe incluir aspectos de equidad
y no discriminacion, por lo que debe verificar si el
sistema mantiene niveles consistentes de precision
diagnéstica para diferentes grupos de poblacion.
La medida requiere un riguroso analisis estadistico
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del desempefio del sistema estratificado por carac-
teristicas demograficas relevantes, como la edad,
el género, la etnia y las condiciones socioeconémi-
cas. Es necesario investigar y solucionar adecuada-
mente cualquier disparidad identificada®.

La privacidad y la seguridad de los datos deben
evaluarse segln criterios objetivos que verifiquen
la previsién de controles técnicos y organizativos
apropiados, incluido el andlisis de los mecanismos
de anonimizacién, los protocolos de cifrado, los
controles de acceso, los procedimientos de backup
(copia de seguridad de datos) y la recuperacion,
asi como las politicas de retencién y eliminacion
de datos. La evaluaciéon también debe verificar si
existen procedimientos claros para responder a
incidentes de seguridad .

El impacto en la autonomia y en el proceso
decisorio médico es un aspecto crucial de la
evaluacién ética. Es necesario analizar cémo se
integra el sistema en el flujo de trabajo clinico y
verificar si preserva adecuadamente la autonomia
de los profesionales de la salud y de sus pacientes.
El sistema debe posicionarse claramente como una
herramienta de apoyo a la toma de decisiones, sin
sustituir el juicio médico ni comprometer la rela-
cion médico-paciente”’.

Deben existir mecanismos claros para asignar
responsabilidades en caso de errores o fallas, y la
evaluacion debe examinar la asignacion de roles
y responsabilidades, los procesos de supervisién
humana, los procedimientos de auditoria y los
mecanismos para investigar y corregir los proble-
mas identificados®.

La sostenibilidad y el mantenimiento ético del
sistema a lo largo del tiempo deben ser conside-
rados y concretados mediante la verificacion de la
existencia de procesos de seguimiento continuo
del desempenio, la actualizacion de modelos, la
validacion de nuevos datos y la adaptacién a los
cambios en los estandares éticos o los requisitos
regulatorios. La evaluaciéon también debe exami-
nar los planes de contingencia para situaciones de
degradacién u obsolescencia del sistema.

Es necesario verificar sisteméaticamente la ali-
neacion con los marcos regulatorios y las direc-
trices éticas establecidas, que debe abarcar el
cumplimiento de las legislaciones de proteccién
de datos, las regulaciones especificas del sector
de salud y los estandares éticos profesionales. La

evaluacion también debe tener en cuenta el cum-
plimiento de las directrices internacionales rele-
vantes para la IA en salud®.

Finalmente, el proceso de evaluacién debe cul-
minar en un informe detallado que documente los
hallazgos, las recomendaciones especificas para
corregir problemas y los planes de accién para
implementar mejoras. Se debe actualizar peri6-
dicamente dicho informe, en un ciclo continuo de
evaluacién y mejora ética del sistema. Se debe apli-
car la estructura de evaluacién no solo durante el
desarrollo inicial del sistema, sino también peri6-
dicamente a lo largo de su funcionamiento, para
garantizar el mantenimiento continuo de altos
estandares éticos. La frecuencia y la profundidad
de las reevaluaciones se pueden ajustar con base
en factores como la criticidad del sistema, la velo-
cidad de la evolucién tecnolégica y los cambios en
el contexto regulatorio?.

Resultados

El anélisis desarrollado permitié identificar dos
resultados principales: 1) una jerarquia de retos
éticos estructurada en seis niveles (calidad e inte-
gridad de los datos; transparencia algoritmica y
seguridad; interfaz hombre-maquina; equidad y
justicia; responsabilizacion y gobernanza; y soste-
nibilidad ética); 2) un model