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Resumen
El aumento de la aplicación de la inteligencia artificial en la medicina ha proporcionado avances significativos 
en el diagnóstico, monitoreo y tratamiento de enfermedades. Sin embargo, su uso plantea cuestiones éti-
cas relevantes relacionadas con la responsabilidad médica, la confidencialidad y la autonomía del paciente. 
Esta revisión tuvo como objetivo analizar los principales aspectos bioéticos del uso de la inteligencia artificial 
en la práctica oftalmológica. Se incluyeron artículos que abordan la interacción entre inteligencia artificial, 
ética y oftalmología, con énfasis en situaciones de riesgo e impactos en la toma de decisiones clínicas. Se con-
cluye que, a pesar del gran potencial de la inteligencia artificial para mejorar la atención oftalmológica, la res-
ponsabilidad final por el diagnóstico y el manejo del paciente sigue siendo exclusiva del profesional médico. 
Además, la implementación de estas tecnologías debe llevarse a cabo de manera ética, garantizando la trans-
parencia, la protección de la privacidad de los pacientes y el cumplimiento de las normativas regulatorias, 
con el fin de equilibrar la innovación tecnológica con la seguridad y el respeto a los derechos individuales.
Palabras clave: Inteligencia artificial. Bioética. Oftalmología. Diagnóstico clínico.

Resumo
Perspectivas éticas sobre inteligência artificial em oftalmologia: revisão crítica
O aumento da aplicação da inteligência artificial na medicina tem proporcionado avanços significativos 
no diagnóstico, monitoramento e tratamento de doenças. No entanto, seu uso levanta questões éticas 
relevantes envolvendo responsabilidade médica, confidencialidade e autonomia do paciente. Esta revi-
são teve como objetivo analisar os principais aspectos bioéticos da utilização da inteligência artificial na 
prática oftalmológica. Foram incluídos artigos que abordam a interação entre inteligência artificial, ética e 
oftalmologia, com ênfase em situações de risco e impactos na tomada de decisão clínica. Conclui-se que, 
apesar do grande potencial da inteligência artificial para aprimorar o cuidado oftalmológico, a respon-
sabilidade final pelo diagnóstico e manejo do paciente permanece exclusiva do profissional médico. 
Além disso, a implementação dessas tecnologias deve ser conduzida de maneira ética, com garantia da 
transparência, proteção da privacidade dos pacientes e conformidade com normas regulatórias, de modo 
a equilibrar inovação tecnológica com segurança e respeito aos direitos individuais.
Palavras-chave: Inteligência artificial. Bioética. Oftalmologia. Diagnóstico clínico.

Abstract
Ethical perspectives on artificial intelligence in ophthalmology: a critical review
The increasing application of artificial intelligence in medicine has led to significant advances in diagnosis, 
monitoring, and treatment of diseases. However, its use raises important ethical issues involving medical 
responsibility, confidentiality, and patient autonomy. This review aimed to analyze the main bioethical 
aspects of the use of artificial intelligence in ophthalmological practice. Articles addressing the interaction 
between artificial intelligence, ethics, and ophthalmology were included, with emphasis on risk situations 
and impacts on clinical decision-making. It is concluded that, despite the great potential of artificial 
intelligence to improve ophthalmic care, final responsibility for diagnosis and patient management 
remains exclusively with the physician. Furthermore, the implementation of these technologies must be 
conducted ethically, ensuring transparency, protection of patient privacy, and compliance with regulatory 
standards, in order to balance technological innovation with safety and respect for individual rights.
Keywords: Artificial intelligence. Bioethics. Ophthalmology. Clinical diagnosis.
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La inteligencia artificial (IA) y el aprendizaje 
automático (machine learning, ML) tienen un gran 
potencial para transformar el panorama de la salud, 
destacando, entre otros aspectos, por su capaci-
dad para aprender de la experiencia del mundo 
real y mejorar continuamente su desempeño 1. 
Esta tecnología ha demostrado un gran potencial 
para mejorar la precisión en la identificación y el 
diagnóstico de enfermedades oculares y, de este 
modo, para hacer más eficiente el trabajo de los 
profesionales de la salud y reducir los costos de 
los tratamientos. Estos avances facilitan el acceso 
a los servicios de salud y contribuyen a obtener 
mejores resultados en materia de salud pública 2.

La aparición de la IA y el aprendizaje automático 
ha revolucionado el campo de la medicina. A pesar 
de su gran eficacia, la rápida expansión de estas 
tecnologías ha suscitado reflexiones bioéticas, 
tanto previstas como imprevistas 3. En el ámbito de 
la oftalmología, una de las especialidades médicas 
más avanzadas en la aplicación de la IA, se generan 
grandes cantidades de imágenes y datos que sirven 
para entrenar y validar algoritmos inteligentes 4. 
El objetivo de esta revisión es analizar cómo se 
puede utilizar la inteligencia artificial de manera 
ética y segura en la práctica clínica oftalmológica.

Inteligencia artificial

La IA es la capacidad de las computadoras o 
robots para realizar tareas que normalmente se 
asocian con los procesos intelectuales humanos y 
puede clasificarse en diferentes niveles. Uno de ellos, 
la IA restringida, abarca la mayoría de los softwares 
actuales y se limita a imitar la inteligencia humana 
en áreas específicas. En otro nivel, la IA general está 
diseñada para actuar a nivel humano y combina 
el razonamiento, el aprendizaje, la planificación, 
la comunicación y la integración de estas habilidades.

La oftalmología es especialmente adecuada 
para aplicaciones de IA debido al amplio uso de 
tecnologías digitales, como la fotografía del fondo 
de ojo, la tomografía de coherencia óptica (OCT) 
y las pruebas computarizadas del campo visual, 
que generan extensas bases de datos para el 
entrenamiento de algoritmos. Los softwares de 
IA aprobados por la FDA, como el IDx-DR, pueden 
ayudar en la detección automatizada de la retino-
patía diabética, lo que resulta especialmente útil 

en regiones con escasez de especialistas y dificul-
tades para acceder a servicios oftalmológicos 5. 
Aunque el uso de este tipo de software requiere 
equipos específicos o acceso a plataformas digi-
tales, la inversión en estos recursos tecnológicos 
en regiones remotas resulta más viable económi-
camente que el traslado de oftalmólogos, lo que 
implicaría gastos de mudanza, instalación familiar, 
complementos salariales e infraestructura local. 
Así, la tecnología no elimina la necesidad del espe-
cialista, sino que amplía el alcance de los diag-
nósticos a entornos donde la presencia humana 
continua es logísticamente más compleja.

Dentro del campo de la IA, una de las subá-
reas más relevantes es el aprendizaje de máquina, 
que permite a las máquinas aprender a partir de 
los datos en lugar de depender de una programa-
ción explícita para ejecutar tareas. Los algoritmos 
de aprendizaje de máquina están diseñados para 
identificar patrones en los datos y mejorar su 
rendimiento automáticamente con el tiempo, 
por lo que son fundamentales para las aplicacio-
nes prácticas de la IA en diversas áreas, incluida 
la medicina. En el Cuadro 1 se describen algunos 
tipos de IA y sus aplicaciones en la medicina.

Cuadro 1. Tipos de inteligencia artificial en el 
ámbito médico

Tipo de  
inteligencia artificial Aplicaciones en medicina

Redes neuronales

Interpretación de imágenes 
de exámenes

Análisis de señales (ECG, EEG)

Detección de patrones genéticos

Aprendizaje 
profundo (deep 
learning)

Diagnóstico por imagen

Procesamiento del lenguaje 
(historiales médicos)

Procesamiento del 
lenguaje natural

Asistentes virtuales para médi-
cos (automatización de tareas 
administrativas)

Extracción de información de la 
literatura científica

Sistemas expertos

Sistemas de apoyo a la toma de 
decisiones (SAD)

Generación de guías de diagnós-
tico y tratamiento

Creación de planes de trata-
miento basados en guías clínicas

continúa...
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Tipo de  
inteligencia artificial Aplicaciones en medicina

Robótica médica

Cirugía con asistencia de robots

Robots para rehabilitación

Robots de asistencia para 
el cuidado de pacientes con 
limitaciones

Inteligencia artificial 
para la medicina 
personalizada

Personalización de tratamientos 
en función de datos genéticos

Predicción de la respuesta a 
medicamentos

Identificación de biomarcadores

Algoritmos de visión 
computacional

Diagnóstico por imágenes

Análisis de imágenes histopato-
lógicas

Asistentes virtuales 
inteligentes

Monitoreo de síntomas y 
registros de medicamentos 
para pacientes

Interacción con pacientes para 
la recopilación de información 
previa a las consultas

Asistencia médica en tareas ad-
ministrativas y consultas rápidas

Algoritmos de 
optimización y 
planificación

Programación de horarios y 
recursos en salas quirúrgicas

Gestión del suministro de 
medicamentos

Modelos predictivos

Predicción del avance de 
pandemias

Modelos predictivos de la evolu-
ción de enfermedades crónicas

Predicción de complicaciones 
posoperatorias

Fuente: Albisua y Pacheco 6

Es fundamental que el desarrollo y la imple-
mentación de las tecnologías de IA sigan las direc-
trices estratégicas nacionales. En Brasil, el Plan 
Brasileño de Inteligencia Artificial (PBIA) 7, elabo-
rado en el marco del Consejo Nacional de Ciencia 
y Tecnología, bajo la coordinación del Ministerio de 
Ciencia, Tecnología e Innovación y con el apoyo téc-
nico del Centro de Gestión y Estudios Estratégicos, 
constituyó una iniciativa estratégica para el país. 
Al establecer directrices para el desarrollo de la 
inteligencia artificial, el PBIA 7 señala en la nece-
sidad de que esta tecnología se utilice de manera 

ética, segura y sostenible, en consonancia con los 
principios fundamentales de responsabilidad social 
y respeto a los derechos humanos.

La Organización de las Naciones Unidas (ONU) 8 
también ha considerado la protección de los datos 
personales y el derecho a la privacidad como dere-
chos humanos fundamentales. En este contexto, 
la Asamblea General de la ONU subrayó la necesi-
dad de proteger la privacidad en la era digital. 

Estas recomendaciones sirven de marco inter-
nacional y animan a los gobiernos y a las organi-
zaciones a implementar políticas y prácticas de 
protección de datos que sean éticas, seguras y 
compatibles con los derechos fundamentales de 
las personas.

La inteligencia artificial  
en la oftalmología

Anatómicamente, el globo ocular se divide en 
dos segmentos principales: el anterior y el pos-
terior. El segmento anterior está formado por 
la córnea, el iris, la cámara anterior, el cristalino 
y el cuerpo ciliar, mientras que el segmento pos-
terior está constituido por la esclera, la coroides, 
la retina y el cuerpo vítreo. Entre estas estructuras, 
la retina se ha destacado por despertar mayor inte-
rés en las aplicaciones de IA 9. La literatura cientí-
fica ha mostrado diversas herramientas de IA en el 
área de la oftalmología. Algunas de ellas se descri-
ben en el Cuadro 2.

Cuadro 2. Tecnologías de inteligencia artificial 
aplicadas a la oftalmología

Tipo de  
inteligencia artificial Aplicaciones en oftalmología

RetinaLyze 10

Examen rápido de la retina, 
que incluye: glaucoma, reti-
nopatía diabética y degenera-
ción macular

Retina.AI 11

Ayuda a identificar signos de 
retinopatía diabética y edema 
macular diabético en fotografías 
del fondo del ojo

Ayuda a determinar el estadio 
de la retinopatía diabética según 
la clasificación internacional

continúa...

Cuadro 1. Continuación
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Tipo de  
inteligencia artificial Aplicaciones en oftalmología

SELENA+ 12

Reconoce de manera implícita 
características de retinopatía 
diabética, posible sospecha 
de glaucoma y degeneración 
macular relacionada con la edad 
basándose en el aspecto de las 
imágenes de la retina

EyeArt AI 13 Detección autónoma de la reti-
nopatía diabética

EyeScreen 14

Evaluación de la retinopatía 
diabética

Clasificación realizada conjunta-
mente por expertos humanos y 
evaluación mediante inteligen-
cia artificial 

El uso de la IA en oftalmología se centra en las 
enfermedades de la retina, pero también abarca 
afecciones como las cataratas y el glaucoma. 
Además, se observa que la IA se está incorporando 
cada vez más al diagnóstico de enfermedades de la 
córnea 15. La predominancia generalizada de estas 
enfermedades, así como la disponibilidad de imá-
genes, hace que estas áreas resulten atractivas 
para la aplicación de análisis basados en IA.

Con respecto a las cataratas, la IA ayuda en el 
diagnóstico, la clasificación, la derivación quirúrgica 
y la predicción de los resultados refractivos poso-
peratorios, incluyendo cálculos más precisos de las 
lentes intraoculares. En el glaucoma, los algoritmos 
basados en machine learning analizan la espesura 
de la capa de fibras nerviosas de la retina, los cam-
pos visuales y las alteraciones del nervio óptico en 
fotografías del fondo de ojo, lo que permite el diag-
nóstico precoz y la detección de la progresión de la 
enfermedad. Además, la IA también se está apli-
cando en enfermedades de la córnea, como el que-
ratocono y la distrofia endotelial de Fuchs, utilizando 
tomografía de Scheimpflug y OCT de alta definición 
para el diagnóstico automatizado 16.

El uso pionero de algoritmos de aprendi-
zaje automático en el reconocimiento de patro-
nes corneales a partir de topografías obtenidas 
mediante el disco de Plácido se produjo en 1994 17. 
Sin embargo, investigaciones posteriores comen-
zaron a centrarse en el uso de ML en tomógrafos 
corneales 18. Una revisión del tema 19 destacó que la 

mayoría de los estudios orientados a la detección 
del queratocono se realizaron con dispositivos de 
tomografía como Orbscan, Pentacam y la tomogra-
fía rotativa de Scheimpflug de Galilei.

Además de sus aplicaciones clínicas, la retina 
ha despertado interés en el campo de la biometría 
para la identificación de personas. Entre los dife-
rentes tipos de biometría, como el rostro, el iris, 
las huellas dactilares, la retina, la firma y la voz, 
la retina humana se destaca como la más confiable 
para fines de reconocimiento y verificación. Esto se 
debe a su patrón vascular exclusivo, que permite 
una identificación precisa con una mínima posi-
bilidad de falsificación, además de estar ubicada 
en el interior de un órgano protegido del cuerpo 
y presentar poca variación a lo largo del tiempo 20.

Varias empresas han desarrollado soluciones bio-
métricas basadas en diferentes atributos oculares, 
faciales y/o dactiloscópicos. La NEUROtechnology 21 
ofrece soluciones biométricas que abarcan huellas 
dactilares, huellas palmares, reconocimiento facial, 
del iris y de voz. IrisGuard 22 se enfoca en el recono-
cimiento del iris, mientras que Eyecool 23 adopta un 
modelo multimodal que combina el escaneo facial, 
del iris y de huellas dactilares.

A pesar de la sofisticación tecnológica que pre-
sentan, ninguna de estas empresas expone en sus 
sitios web oficiales políticas claras de seguridad 
de datos ni directrices éticas relacionadas con el 
uso de dichas herramientas, lo que representa 
una preocupante laguna, dada la sensibilidad de la 
información biométrica que se maneja.

Método

Se trata de una revisión crítica de la literatura 
cuyo objetivo es analizar las posibilidades de un uso 
ético y seguro de la IA en el ámbito oftalmológico. 
La búsqueda de estudios se realizó en las bases de 
datos PubMed, Lilacs, SciELO, Elsevier e IEEE Xplore, 
utilizando los términos de búsqueda “inteligência 
artificial”, “oftalmologia” y “ética”. Se seleccionaron 
exclusivamente materiales bibliográficos que detal-
laran contenidos relacionados con la IA, las cuestio-
nes éticas y la unión entre estos dos temas en el 
ámbito oftalmológico, a fin de garantizar la coheren-
cia con el objetivo de la revisión.

Cuadro 2. Continuación
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Discusión

Aunque las imágenes oculares suelen consi-
derarse menos identificables que las fotografías 
faciales, sus patrones vasculares únicos pueden, 
en teoría, permitir la reidentificación del paciente 
cuando se cruzan con bases de datos externas 24. 
De ahí la importancia de debatir las cuestiones éti-
cas relacionadas con el uso de la IA.

Privacidad y seguridad de los datos
La seguridad del paciente es fundamental en 

la atención médica e implica la protección frente 
a situaciones como peligros, riesgos o lesiones. 
Mientras que la seguridad se refiere a evitar 
peligros o amenazas, la privacidad se refiere a 
la protección frente al acceso o uso indebido de las 
informaciones del paciente 25.

Para preservar la privacidad de los datos de los 
pacientes en los sistemas basados en IA, se han 
propuesto diversas estrategias en el contexto de 
la salud digital, entre las que destacan las técnicas 
de “privacy-preserving AI”, que buscan minimizar 
los riesgos de violación y acceso indebido a infor-
maciones sensibles. Estos enfoques incluyen la des-
centralización de los datos en servidores locales, lo 
que dificulta las interceptaciones en grandes bases 
de datos centralizadas; la incorporación de “ruido” 
a los conjuntos de datos, lo que dificulta el rastreo 
de la información original; y la fragmentación de los 
datos en diferentes servidores y sistemas de cifrado, 
separando las informaciones demográficas, finan-
cieras y clínicas para aumentar la seguridad.

Otra estrategia prometedora es la criptografía 
homomórfica, que permite que los algoritmos de 
IA procesen datos sin necesidad de desencriptarlos, 
preservando así la confidencialidad de la informa-
ción. Cabe destacar la importancia de la autentica-
ción multifactorial, las políticas sólidas de gobernanza 
de datos, la anonimización y la seudonimización de 
la información, así como una mayor transparen-
cia y control por parte del paciente sobre el uso de 
sus datos en investigaciones y aplicaciones de IA 26.

La RetinAI 27, empresa suiza de inteligencia 
artificial en oftalmología, obtuvo la certificación 
CE-MDR —la marca de conformidad obligatoria 
para comercializar dispositivos médicos en la Unión 
Europea— para LuxIA, un algoritmo de detección de 
la retinopatía diabética desarrollado en colaboración 

con la Fundación Ver Salud. Clasificado como dispo-
sitivo médico de Clase IIb (equipos que requieren 
una evaluación rigurosa de seguridad y eficacia), 
lo que indica un riesgo de moderado a alto y exige 
el cumplimiento del Reglamento sobre Aparatos 
Médicos de la Unión Europea (UE), el LuxIA procesa 
imágenes del fondo del ojo y se integra en los flujos 
clínicos existentes, garantizando el cumplimiento 
normativo, acelerando los diagnósticos y mejorando 
el manejo de los pacientes diabéticos en la UE.

Las preocupaciones sobre la confidencialidad en 
el contexto de la aplicación de la IA se centran en la 
obtención y el uso de la información, lo que también 
se observa en Brasil, que cuenta con la Ley General 
de Protección de Datos 28, que presenta como dispo-
siciones principales los artículos 1º y 7º, que estab-
lecen los objetivos de la ley y los supuestos para el 
tratamiento de datos personales.

Art. 1º Esta Ley regula el tratamiento de datos per-
sonales, incluso en los medios digitales, por parte de 
personas físicas o jurídicas de derecho público o pri-
vado, con el objetivo de proteger los derechos funda-
mentales a la libertad y a la privacidad, así como el 
libre desarrollo de la personalidad de la persona. (…)

Art. 7º El tratamiento de datos personales solo 
podrá realizarse en los siguientes casos:

I – Mediante el consentimiento del titular; (…)

IV – Para la realización de estudios por parte de orga-
nismos de investigación, garantizando, siempre que 
sea posible, el anonimato de los datos personales.

Otros países también cuentan con normati-
vas para garantizar el uso seguro de los datos. 
En la UE, por ejemplo, existen las Directrices de 
Ciberseguridad 29, el Reglamento sobre Dispositivos 
Médicos y el Reglamento General de Protección de 
Datos 30, cuyos artículos principales establecen que:

Artigo 1º RGPD (GDPR). Objeto e objetivos:

1. El presente Reglamento establece las normas 
relativas a la protección de las personas físicas en 
lo que respecta al tratamiento de datos personales 
y a la libre circulación de dichos datos.

2. El presente reglamento defiende los derechos 
y las libertades fundamentales de las personas 
físicas, en particular su derecho a la protección de 
los datos personales. (…)
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Artigo 2º RGPD (GDPR). Ámbito de aplicación material

1. El presente reglamento se aplica al tratamiento 
de datos personales por medios total o parcial-
mente automatizados, así como al tratamiento 
por medios no automatizados de datos personales 
contenidos en ficheros o destinados a ellos.

En Estados Unidos, cabe destacar la Health 
Insurance Portability and Accountability Act 
(HIPAA) 31, que establece normas de responsabilidad 
para las entidades del sector de la salud, incluidos 
hospitales, clínicas y planes de salud, garantizando 
que protejan la confidencialidad, la integridad y la 
disponibilidad de la información médica identifi-
cable. La ley impone sanciones civiles y penales por 
el uso indebido o la divulgación no autorizada de 
dichos datos. Además, establece normas estrictas de 
privacidad y seguridad para la información médica 
protegida, regulando cómo se puede recopilar, 
almacenar, transmitir y compartir dicha informa-
ción, incluyendo directrices sobre el consentimiento 
del paciente, el acceso a los datos, la notificación en 
caso de violación y la implementación de medidas 
técnicas y administrativas de protección 31.

En la investigación oftalmológica se han utili-
zado diversas bases de datos públicas de imáge-
nes oculares, las cuales presentan distintos niveles 
de riesgo de reidentificación. El Ocular Disease 
Intelligent Recognition (ODIR-5K) 32, con imáge-
nes del fondo de ojo clasificadas por patologías, 
presenta un riesgo bajo; el Optical Coherence 
Tomography Dataset for Image-Based Deep 
Learning Methods (OCTDL) 33, que contiene imáge-
nes de tomografía de coherencia óptica, presenta 
un riesgo moderado debido a la singularidad de 
las estructuras retinianas; por su parte, el UHB Eye 
Image Dataset 34, que incluye informaciones clíni-
cas y demográficas, presenta un riesgo elevado, 
lo que exige protocolos rigurosos de anonimiza-
ción; por último, el TEyeD 35, con imágenes detalla-
das de la pupila, el iris y los movimientos oculares, 
presenta un riesgo alto, especialmente si se asocia 
con datos faciales o patrones de fijación ocular.

Responsabilidad profesional
Según la Organización de las Naciones Unidas 

para la Educación, la Ciencia y la Cultura (Unesco), 
la responsabilidad ética y la obligación por las decisio-
nes o acciones tomadas sobre la base de un sistema 

de IA deben, en última instancia, recaer en las per-
sonas que utilizan o desarrollan dicha tecnología 36.

Se han planteado inquietudes respecto a la 
responsabilidad médica en los errores de las deci-
siones basadas en la IA, especialmente en el diag-
nóstico y el manejo de enfermedades oculares 
graves. Por ejemplo, los errores en los sistemas de 
IA pueden dar lugar a diagnósticos incorrectos de 
retinopatía diabética, interpretaciones inadecua-
das del glaucoma, fallos en la detección temprana 
de la degeneración macular relacionada con la 
edad o evaluaciones imprecisas de las cataratas, 
lo que compromete las intervenciones terapéuti-
cas y quirúrgicas. Estos riesgos refuerzan la nece-
sidad de una supervisión médica rigurosa y de 
protocolos de validación sólidos para garantizar la 
seguridad y la eficacia en la práctica oftalmológica.

A pesar de estas preocupaciones, la IA tiene el 
potencial de ampliar el acceso a la atención oftal-
mológica para las poblaciones desfavorecidas, 
al permitir la evaluación inicial descentralizada y 
la delegación de tareas a profesionales no especia-
listas 24. La teleoftalmología, con el apoyo de la inteli-
gencia artificial, ha ampliado el acceso a la atención 
oftalmológica en regiones remotas. Los exáme-
nes básicos, como las imágenes del fondo del ojo, 
son analizados por algoritmos para identificar signos 
de patologías oculares, lo que permite priorizar a 
los pacientes de mayor riesgo. Además, profesiona-
les no especialistas, como técnicos de enfermería 
o técnicos en imágenes, pueden capturar los datos 
mientras la IA evalúa patrones indicativos de la 
necesidad de intervención, un enfoque que optimiza 
los recursos, aumenta la cobertura de la atención  
y democratiza el acceso a la salud ocular 24.

Por otro lado, el temor a la negligencia médica, 
definida como el descuido u omisión en la presta-
ción de una atención adecuada que resulte en un 
perjuicio para el paciente, constituye un obstáculo 
significativo para la adopción de la IA en la práctica 
clínica, incluso teniendo en cuenta su potencial para 
mejorar la precisión y la eficiencia diagnósticas 37. 
La capacitación y la formación de los profesionales 
son esenciales para reducir el temor a la negligen-
cia médica en la adopción de la IA. Capacitar a los 
oftalmólogos sobre los límites, la precisión y la inter-
pretación de los algoritmos garantiza que puedan 
validar los diagnósticos sugeridos previamente por 
la IA con decisiones clínicas más seguras, integrando 
la tecnología de manera consciente en la práctica 
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médica y reduciendo la sensación de responsabili-
dad exclusiva sobre los resultados generados por los 
sistemas automatizados.

Autonomía y consentimiento informado
La ética relacionada con el paciente se basa en 

los principios de beneficencia (hacer lo mejor para 
la persona), no maleficencia (no causar daño al 
paciente), autonomía (respetar los valores y opi-
niones del individuo, mediante el consentimiento 
informado) y justicia 38.

El principio ético de la autonomía fue defendido 
en una sentencia judicial por el juez Cardozo en Nueva 
York, en 1914, quien afirmó sucintamente que todo 
ser humano adulto y mentalmente sano tiene dere-
cho a decidir qué se hará con su propio cuerpo, salvo 
en casos de emergencia 39, en los que el paciente se 
encuentra inconsciente y es necesario operar antes 
de que se pueda obtener su consentimiento. 

Corresponde al médico explicar claramente los 
detalles de los procedimientos que se deben realizar,  
y al paciente decidir si autoriza el tratamiento y/o 
la divulgación de sus datos. En este sentido, el con-
sentimiento informado es un requisito ético y legal 
fundamental en oftalmología, especialmente en 
los procedimientos quirúrgicos. Garantiza que el 
paciente comprenda los riesgos, los beneficios, 
las alternativas y el objetivo del tratamiento, respe-
tando su autonomía y promoviendo la toma de una 
decisión informada. Tanto en procedimientos qui-
rúrgicos como no quirúrgicos, es un requisito legal y 
ético que el paciente sepa qué se le va a hacer y que 
se obtenga un consentimiento informado antes de 
cualquier procedimiento 40. Esto incluye una expli-
cación clara sobre los objetivos del procedimiento, 
los posibles riesgos (como infección, hemorragia 
o disminución de la agudeza visual), las alternativas 
disponibles y los cuidados posoperatorios, cuando 
sea necesario. Además, se debe informar sobre la 
posibilidad de que surjan complicaciones y la nece-
sidad de un seguimiento continuo.

Beneficencia
Las directrices éticas y legales brasileñas, orien-

tadas a la protección y la integridad de los participan-
tes en investigaciones científicas, están reguladas 
en la Ley 14.874/2024 41 y en la Resolución CNS 
466/2012 42, que establecen que las investigaciones 

con seres humanos deben tener como principio 
fundamental la promoción del bienestar de los par-
ticipantes, ya sean individuales o colectivos, reales 
o potenciales, y deben contemplar estrategias para 
la identificación, prevención y mitigación de riesgos 
y daños, así como garantizar el derecho de acceso 
a los beneficios derivados de sus resultados.

La investigación en oftalmología busca aportar 
información que sirva de base para la toma de deci-
siones diagnósticas, pronósticas o terapéuticas y/o 
para mejorar la comprensión de la patogénesis en 
casos en los que las informaciones disponibles son 
insuficientes. En áreas emergentes del tratamiento 
oftalmológico en las que aún no existen directrices 
establecidas, corresponde al oftalmólogo aplicar 
un criterio clínico especialmente riguroso y tomar 
las precauciones necesarias para salvaguardar el 
bienestar del paciente 43.

No maleficencia
Expresa el compromiso de evitar que se produ-

zcan daños, ya sean físicos, psíquicos, morales o 
éticos, mediante la adopción de medidas preven-
tivas contra los riesgos identificados, así como de 
estrategias reparadoras ante posibles perjuicios 41. 

Aunque los riesgos sean relativamente bajos, 
es deber del médico garantizar su minimización, 
lo que incluye una evaluación minuciosa de la adecua-
ción del paciente para los procedimientos, una comu-
nicación clara sobre los riesgos que estos implican 
y la adopción de prácticas éticas de publicidad y 
marketing. Estas medidas permiten a los pacientes 
tomar decisiones más informadas sobre si someterse 
o no a intervenciones quirúrgicas oftalmológicas 44.

Consideraciones finales

Aunque la inteligencia artificial representa un 
recurso prometedor para el avance de la oftalmo-
logía, la responsabilidad final del análisis, la valida-
ción o la modificación de los informes, así como de la 
definición del diagnóstico del paciente, debe recaer 
exclusivamente en el médico, con el fin de garantizar 
la ética y la seguridad en la práctica clínica.

Muchas de estas tecnologías de IA almacenan 
datos personales, lo que puede generar riesgos 
si no se cumplen los requisitos legales. En gran 
medida, estas dificultades se deben a la falta de 
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