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PRESENTACION

El presente documento, elaborado por el Centro de Implementacion e Innovacion en
Politicas de Salud (CIIPS) del Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria (IECS), se enmarca
en una Serie de Documentos Técnicos sobre Inteligencia Artificial y Salud, que tienen por
objetivo aportar al conocimiento de la regién, abordando distintos ejes y perspectivas
relevantes en el analisis de esta tematica.

Destinados a equipos de salud, formuladores de programas y politicas sanitarias y
decisores en todos los niveles y poblacion en general, con especial interés en la
transformacién digital del sector salud y su vinculacién a la salud sexual, reproductiva y
materna (SSRM), esta serie de documentos sobre |A se complementan con las actividades
llevadas a cabo por el CLIAS (Centro de Inteligencia Artificial en Salud para Latinoamérica
y el Caribe) que se desarrolla en el CIIPS, con el apoyo del International Development
Research Centre (IDRC) y del Foreign, Commonwealth & Development Office (FCDO).
Para mas informacion sobre el CLIAS, visitar http://clias.iecs.org.ar

La evaluacion del impacto de las herramientas de inteligencia artificial (IA) aplicadas a la
salud es un proceso complejo que requiere tiempo significativo debido a la necesidad de
multiples instancias claramente diferenciadas:

01. 02.

Diseno Evaluacion
y desarrollo técnicay
inicial clinica en

contextos
controlados
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El diseiio y desarrollo inicial implica evaluar la viabilidad técnica, ética y operativa del
proyecto, asegurando que la IA pueda y deba desarrollarse. La evaluacion técnica y
clinica en contextos controlados consiste en validar rigurosamente que la IA cumple
eficazmente con el propdsito especifico para el que fue disefiada, garantizando precision y
seguridad antes de su implementacion real; mientras que la evaluacién en entornos
reales permite confirmar que la IA aporta valor tangible al sistema de salud, comparando
su desempenio y resultados frente a otras soluciones existentes, para justificar su adopcion
y generalizacion. Esta fase es especialmente prolongada debido a la necesidad de generar
evidencia robusta en contextos practicos y dinamicos.

El presente documento analiza los marcos de referencia identificados en la literatura
cientifica para evaluar el disefio y desarrollo inicial de herramientas y sistemas de IA
en el ambito de la salud. En particular, se pone énfasis en aquellos marcos centrados en
la IA responsable, que ademas incorporan herramientas practicas para operacionalizar los
principios bioéticos a lo largo de todo el ciclo de vida de estas tecnologias.

Se espera que este documento proporcione a equipos y personas interesadas en incorporar
IA a herramientas aplicables y viables para evaluar su desarrollo y disefio de forma
responsable, entendiendo que este es un paso inicial y fundamental para la evaluacion del
impacto en la salud. Ademas, aspira a servir como punto de partida para el desarrollo de
un nuevo marco de referencia que integre todas las dimensiones de analisis encontradas.
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RESUMEN EJECUTIVO

—

Si bien existen marcos de evaluacién para la inteligencia artificial (IA), la mayoria se enfoca
en principios tedricos y carecen de operacionalizaciones concretas para implementar una
IA responsable. Este documento busca cubrir esta necesidad al ofrecer un analisis
exhaustivo de los marcos de evaluacion practicos aplicados a la salud. Esta revision
identifica y examina cuatro marcos clave que brindan herramientas operativas para
trasladar los principios bioéticos a cada etapa del ciclo de vida de las tecnologias de IA en
salud, destacando la importancia de integrar consideraciones éticas y de aplicabilidad
practica.

Los marcos analizados son:

Evaluacion del impacto ético de la UNESCO(1)

Etica, Evidencia y Equidad de la Asociacién Médica Estadounidense
(AMA)(2,3)

Marco del Biomedical Data Science Lab (BDSLab) para IA confiable(4)

Marco de ética operacional de Solanki y colaboradores(5)

Estos marcos fueron evaluados por sus herramientas practicas que desarrollaron, como
listas de verificacion y preguntas orientadoras, destacandose por su integracion de
principios éticos y su abordaje de la perspectiva de género. Sus fortalezas incluyen
metodologias estructuradas para evaluar impactos éticos, criterios claros para la efectividad
en la practica clinica y recursos técnicos detallados, como matrices de evaluacion y
ejemplos de cddigo abierto, que facilitan la implementacion de una IA responsable en salud.

Una de las principales limitaciones identificadas es que ninguno de los marcos analizados
incorpora una dimensién especifica dedicada exclusivamente al género, lo que evidencia
una brecha critica en la capacidad de abordar la equidad de género en las aplicaciones de
IA en salud. Aunque existen herramientas practicas, estas requieren adaptaciones para
ser mas inclusivas y transformadoras, especialmente en lo que respecta a la equidad
de género y la escalabilidad en contextos con recursos limitados.
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A partir de estos hallazgos, se recomienda:

Estructurar el desarrollo de futuros marcos de evaluacion comenzando desde
principios éticos generales y avanzando hacia herramientas especificas y aplicables.

Es imprescindible en los equipos de trabajo definir roles y responsabilidades claras,
fomentar la colaboracion interdisciplinaria e inclusiva para desarrollar sistemas de |1A
culturalmente sensibles y alineados con valores sociales clave. La perspectiva de
género debe integrarse como una dimensidon especifica y transformadora,
incorporando herramientas concretas que permitan identificar y corregir sesgos.

Disefiar marcos de evaluacién que sean escalables y adaptables a diferentes
contextos, incluyendo mecanismos de monitoreo continuo y auditorias periodicas
para mitigar riesgos emergentes.
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01. INTRODUCCION

La inteligencia artificial (IA) ha revolucionado la manera en que interactuamos con la
tecnologia, permitiendo avances sin precedentes en diversos sectores. Desde el
reconocimiento de patrones complejos hasta la automatizacion de tareas, la IA ofrece
soluciones que optimizan procesos y mejoran la toma de decisiones en tiempo real.(6) No
obstante, a medida que esta tecnologia avanza, se hace evidente la necesidad de un
enfoque practico, ético y reflexivo que garantice que la IA no perpetue desigualdades, sino
que promueva equidad y justicia social.(7) Este enfoque ha dado lugar al concepto de IA
responsable, el cual va mas alla del rendimiento técnico, abarcando los principios de
rendicién de cuentas, responsabilidad y transparencia.’(8)

El concepto de IA responsable reconoce que, si bien la IA puede generar importantes
beneficios, existen riesgos si no se desarrollan marcos adecuados para su
implementacion.(9) Estos riesgos incluyen la posibilidad de amplificar sesgos existentes en
los datos o reproducir estructuras de poder desiguales. Por ello, una |A responsable no solo
se preocupa por la eficiencia, sino por la alineacién con valores éticos, asegurando que las
soluciones tecnoldgicas respeten los derechos humanos.(10)

En el campo de la salud, la IA ofrece soluciones innovadoras para mejorar el diagndéstico,
el tratamiento y la gestion de enfermedades. Los sistemas de IA pueden procesar enormes
volumenes de datos de pacientes, ayudando a los profesionales de la salud a tomar
decisiones mas rapidas y precisas.(11) Ademas, la IA puede personalizar los tratamientos
y predecir la evolucion de enfermedades basandose en analisis predictivos avanzados.(12)
La integracion de la IA en la practica clinica no esta exenta de desafios por lo que es
necesario tener instrumentos practicos que aborden los aspectos técnicos, éticos y los
posibles impactos sociales de su uso. Sin un enfoque holistico, los sistemas de |IA podrian
perpetuar desigualdades ya presentes en los sistemas de salud, especialmente aquellas
relacionadas con el acceso a los servicios de atencion médica en poblaciones vulnerables.

1 La rendicion de cuentas se refiere al requisito de que el sistema sea capaz de explicar y justificar sus decisiones a los usuarios y
otros actores relevantes. Para garantizar la rendicion de cuentas, las decisiones deben derivarse de los mecanismos de toma de
decisiones utilizados y explicarse por ellos. También requiere que los valores morales y las normas sociales que informan el propdsito
del sistema, asi como sus interpretaciones operativas, se hayan obtenido de manera abierta involucrando a todas las partes
interesadas.

La responsabilidad se refiere al papel de las propias personas en su relacién con los sistemas de IA. La responsabilidad no se trata
solo de establecer reglas para gobernar las maquinas inteligentes; se trata de todo el sistema sociotécnico en el que opera el sistema,
y que abarca a las personas, las maquinas y las instituciones.

La transparencia indica la capacidad de describir, inspeccionar y reproducir los mecanismos a través de los cuales los sistemas de
IA toman decisiones y aprenden a adaptarse a su entorno, y la procedencia y dinamica de los datos que utiliza y crea el sistema. La
transparencia implica ser explicito y abierto en cuanto a las opciones y decisiones relativas a las fuentes de datos, los procesos de
desarrollo y las partes interesadas. Las partes interesadas también deberian participar en las decisiones sobre todos los modelos que
utilizan datos humanos o afectan a seres humanos o pueden tener otro impacto moralmente significativo.

8
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Es en este contexto que la perspectiva de género y la interseccionalidad se vuelven
esenciales para el desarrollo de una IA responsable en salud. Los algoritmos de IA, si no
se disefian cuidadosamente, pueden reproducir sesgos de género que afectan
negativamente a poblaciones vulnerables. Estos sesgos no solo impactan en la precision
de los diagndsticos, sino también en el acceso equitativo a los tratamientos. Ademas, las
dimensiones interseccionales como la etnia, el nivel socioecondmico y la ubicacion
geografica, también deben considerarse para evitar que la IA refuerce barreras
estructurales en la atencion sanitaria.

Dado que la IA puede generar consecuencias significativas en el bienestar humano y social,
es crucial contar con instrumentos de evaluacion antes de su implementacion. Para orientar
dicha evaluacion, se pueden utilizar marcos (frameworks).

A través de los marcos, se puede hacer una evaluacion integral de los sistemas
de IA, midiendo no sélo su rendimiento técnico, sino también su impacto social,
ético y clinico. Los marcos entonces, serviran a modo de guias para garantizar
que los sistemas de IA se alineen con los principios IA responsable, mencionados
anteriormente.

Algunos marcos incluyen herramientas concretas y operativas, como listas de verificacion
que permiten evaluar el cumplimiento de criterios especificos, guias estructuradas con
preguntas orientadoras para analizar aspectos éticos y técnicos, o plantillas predefinidas
para documentar y monitorear el progreso en cada etapa del ciclo de vida de la IA. La
presencia de estas herramientas indica que el marco no solo propone principios teéricos,
sino que también ofrece mecanismos claros y accionables para aplicarlos en contextos
reales, ayudando a garantizar su utilidad en la practica.

Por su parte, la evaluacién podria ser llevada a cabo por desarrolladores, reguladores,
comités éticos y profesionales de la salud, quienes pueden contribuir a que la IA cumpla
con estandares de seguridad, equidad y transparencia antes de su aplicacion en entornos
clinicos.

La presente revision tiene por objetivo, entonces, identificar, describir y analizar marcos
de evaluaciéon para la IA responsable que aporten herramientas practicas y que
ademas, incluyan una perspectiva de género en su desarrollo. Finalmente, se
proponen recomendaciones para la evaluacion de la IA responsable.
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02. METODOLOGIA

Para identificar los marcos disponibles se realizé una revision de alcance que siguio el
marco metodolégico de cinco etapas de Arksey y O'Malley (13), en el que se evalué al
alcance de la bibliografia disponible sobre un tema concreto.

La comenzo con la identificacion de una/s pregunta/s de investigacion,
que en este estudio fueron las siguientes:

¢, Qué marcos de evaluacion para la IA responsable existen y qué dimensiones de
analisis presentan?

;De qué manera los marcos operacionalizan sus dimensiones? ;Utilizan
indicadores, listas de verificacion u otras herramientas practicas que permitan su
medicion o implementacion?

¢, Los marcos incluyen una dimensién de género?

¢ El género esta incorporado de forma implicita o explicita dentro de alguna de las
dimensiones propuestas por los marcos?

La se refirid a la identificacion de estudios relevantes para responder
las preguntas anteriormente planteadas. Se realiz6 una busqueda en PubMed, IEEE,
Scopus, Scielo y Google (ver estrategia de busqueda en el Anexo A). Ademas, se
identificaron estudios a partir de listas de referencias y de consultas a expertos. En la Figura
1 se presenta el diagrama de flujo en el proceso de busqueda y relevamiento de la literatura.

10
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datos/registros (n =2788) Literatura Gris (n= 42)
c
§
E Referencias eliminadas por duplicados y
N no cumplir criterios de inclusién
" (n=2471)
Y
Estudios examinados (n= 359 )
Estudios excluidos (n= 327 ) por titulo
E e y abstract
z L
§
> Estudios evaluados para su — |Estudios excluidos por texto completo
5 elegibilidad del texto completo (n=28)
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(n=12)
No incluye recurso practico (n= 15)
No es de lA (n = 1)
8 Estudios incluidos en la revision
X (h=4)
[5]
=

Figura 1. Diagrama de flujo PRISMA (Preferred Reporting ltems for Systematic Reviews and Meta-Analyses) del proceso de revision.

La comprende la seleccion de los estudios apropiados y la eliminacion
de aquellos que no responden a las preguntas de investigacion propuestas. Los criterios de
inclusion y de exclusioén definidos para esta etapa se especifican en la Tabla 1.

INCLUSION EXCLUSION

Articulos que incluyan marcos y que Articulos sobre marcos tedricos que no
aborden simultaneamente la salud, el presenten una operacionalizacion de sus
género y la inteligencia artificial dimensiones

Articulos publicados a partir del 2019 Articulos publicados antes del 2019

Articulos publicados en espanol o ingles

La ubicacion del estudio puede ser global

Tabla 1. Criterios de inclusion y de exclusion.

11
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Para la seleccion de los estudios, en un primer momento se identificaron aquellos articulos
que incluyeran en sus titulos o resumenes las siguientes palabras: “marco”, “género”,
“salud” e “inteligencia artificial”, sus traducciones o similares. En un segundo momento, se
analizaron de manera completa los textos anteriormente seleccionados. Dicho analisis fue
realizado por dos revisores de forma independiente y los desacuerdos se resolvieron por
consenso.

En la se registraron en un Excel los datos de todos los estudios
seleccionados y se confeccion6é una tabla que incluye informacion sobre cada estudio,
como el titulo, autores, afio de publicacion, tipo de recurso practico, abordaje del género,
dimensiones del marco, objetivos y destinatarios.

La consistio en resumir y reportar los resultados. Para el
analisis y el reporte de los resultados se separo la literatura relevada en dos categorias: el
“‘disefio conceptual” y el “componente técnico”. La dimension de género esta analizada
tanto en el disefio conceptual como en el componente técnico.

Aquellos marcos ubicados dentro de la categoria de “disefio conceptual’ buscan
comprender los aspectos relacionados con el disefio del proyecto de IA, su proposito, el
publico objetivo al que esta dirigido, etcétera. Este enfoque responde las preguntas
relacionadas con el "por qué" y el "para qué" de la herramienta, lo que proporciona una
vision global que considera tanto el contexto de implementacion como las implicancias
sociales y éticas asociadas a su adopcién o uso.

Los marcos categorizados dentro del “componente técnico” proponen una serie de
meétodos para analizar la calidad de los conjuntos de datos utilizados, la precision de los
algoritmos y la adherencia a estandares técnicos con el propdsito de que los objetivos y
decisiones establecidos en la etapa anterior se hagan explicitos. Este enfoque aborda el
"qué" de la herramienta, la robustez y fiabilidad técnica de la misma.

12
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03. RESULTADOS

CARACTERISTICAS DE LA LITERATURA RELEVADA

Durante el proceso de revision sistematica, se identificaron inicialmente 2,788 registros a
través de bases de datos especificas como PubMed, IEEE, Scopus, Scielo y Google, a los
que se sumaron 42 registros adicionales obtenidos de referencias y consultas a expertos,
alcanzando un total de 2,830 registros.

Tras la eliminacion de duplicados, quedaron 359 registros para el cribado. En esta etapa,
se excluyeron 327 registros tras la revision de titulos y resumenes, dejando 32 textos
completos para la evaluacién de elegibilidad.

En la fase de elegibilidad, se excluyeron 28 textos completos por no cumplir con los
criterios definidos. Especificamente, 12 textos fueron descartados por no incluir una
perspectiva de género, 15 por carecer de recursos practicos, y 1 por no estar relacionado
con inteligencia artificial.

Finalmente, se incluyeron 4 estudios en el analisis final, cumpliendo con todos los criterios
establecidos para esta revision. En la Tabla 1 se presenta un resumen individual de cada
uno de ellos.

DESCRIPCION DE LOS MARCOS SELECCIONADOS

Para facilitar la descripcion y conceptualizacion de los marcos seleccionados, estos se
dividieron en dos categorias: aquellos enfocados en el diseno conceptual y los orientados
al componente técnico.

Los marcos centrados en el disefio conceptual establecen principios y lineamientos éticos
fundamentales para la incorporacion de la IA en salud. Su objetivo es asegurar que la
tecnologia esté alineada con valores como equidad, transparencia y derechos humanos
desde las etapas iniciales de su desarrollo. Estos marcos proporcionan herramientas para
evaluar los impactos sociales y bioéticos de la IA antes de su implementacion, facilitando
su aceptaciéon y uso responsable en entornos sanitarios. Bajo esta categoria se detectaron
dos marcos de evaluacion: el marco de la UNESCO(1) y el de Asociaciéon Médica

13
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Estadounidense (AMA por sus siglas en inglés)?.(2,3) A continuacion, se desarrolla cada
uno de ellos.

En 2021, la UNESCO publicé la “Recomendacion sobre la ética de la IA”, un marco para
garantizar que los desarrollos en inteligencia artificial estén alineados con la promocion y
proteccion de los derechos humanos y la dignidad humana, la sostenibilidad ambiental, la
equidad, la inclusién y la igualdad de género. En |la Tabla 2 se resumen los principios de la
UNESCO y una breve descripcion de cada uno de ellos. Posteriormente, y con el objetivo
de lograr una implementacion efectiva de los principios éticos establecidos en dicho
documento, la UNESCO desarrollé un instrumento para la evaluaciéon del impacto ético de
la IA (Ethical Impact Assessment).(1)

PRINCIPIO ETICO UNESCO DESCRIPCION

Evitar dafos y abordar riesgos de
Seguridad y proteccion seguridad y vulnerabilidades en sistemas
de IA.

Promover la justicia social y la inclusion,
Sostenibilidad asegurando que los beneficios de la IA
sean accesibles para todos.

Evaluar y minimizar el impacto ambiental

AT A ELEEEN 0 CELEE directo e indirecto de los sistemas de |A.

Proteger la privacidad a lo largo del ciclo
Supervision y determinaciéon humanas  de vida de la IA con marcos adecuados
de proteccion de datos.

Tabla 2. Principios éticos de la UNESCO y su descripcion.

Este instrumento se diseno especialmente para ayudar a equipos e individuos de gobiernos
a llevar a cabo una evaluacién de impacto ético en cualquier sector, mas alla del de salud.
Si bien el objetivo es tener un marco para evaluar los proyectos de |A aplicada a la salud,
este instrumento podria utilizarse en otros ambitos.

El instrumento se divide en dos partes. La primera parte consiste en una serie de preguntas
en relacion con la:

2 a AMA es la asociacion mas grande a nivel nacional en Estados Unidos. Agrupa a méas de 190 sociedades médicas estatales y
especializadas, asi como a otras partes interesadas clave.
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descripcion, objetivos, problema que busca resolver,
tipos de usuarios que interactuarian con la IA, entre otros aspectos generales que
hacen al disefio del proyecto.

refiere a chequear que la IA que se desarrolle no
sea utilizada para actividades éticamente cuestionables, evaluar si los beneficios
esperados justifican los posibles riesgos asociados con la tecnologia. Esto es util
para manejar posibles conflictos entre los valores éticos, como la tensién entre la
transparencia y la proteccion de la privacidad.

con esto se pretende evaluar la diversidad (de
disciplinas y de actores) del equipo que disefa la herramienta de IA y determinar
claramente roles y responsabilidad de cada uno para minimizar riesgos y evitar
confusiones.

de acuerdo con el tipo de proyecto, pueden
involucrarse actores de diversos niveles. Las preguntas de este item indagan la
existencia y el disefo del plan de participacién de las partes interesadas.

La segunda parte del instrumento evalua que el disefo, desarrollo e implementacién de la
IA sea consistente con los principios éticos de la IA de UNESCO. Para cada principio se
listan una serie de preguntas que tienen como objetivo evaluar:

Si se han establecido suficientes garantias procesales para garantizar que este
sistema cumpla con la Recomendacion.

Los (potenciales) resultados positivos y los impactos adversos que pueden surgir de
la adquisicion y el despliegue de la herramienta o sistema de |A, especificos de su
contexto de uso.

La Tabla 3 contiene las preguntas de la segunda etapa del instrumento aplicado al principio
de Equidad/Justicia, No discriminacion, Diversidad.

Por su parte, la AMA construyé un marco para el desarrollo y uso de IA en el campo de la
salud, basandose en su politica interna para la IA y en una revision de la literatura que llevo
a cabo para identificar los principales desafios que plantea la implementacion de la 1A en la
atencion sanitaria. Para abordar estos desafios, la AMA examind las guias existentes y los
modelos regulatorios aplicados a la introduccién de tecnologias innovadoras en la practica
clinica.(2,3)

Este marco esta dirigido a profesionales de la salud y stakeholders involucrados en el
desarrollo, implementacién y uso de la IA en salud. Su propdsito es guiar el desarrollo e
implementacion responsable de la IA en el ambito de la salud, asegurando que se utilice
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para mejorar la atencion médica y la salud de la poblacion, sin comprometer los valores
eticos y la equidad. En este sentido, la ética, la evidencia y la equidad son los tres principios
esenciales para construir confianza entre los pacientes y los profesionales de la salud.

Los tres principios estan inspirados en la vision de la AMA sobre el cuadruple objetivo de la
IA:

Mejorar la atencion del paciente,

Mejorar la salud de la poblacién,

Mejorar la calidad de vida de los profesionales de la salud vy,
Reducir los costos

De este modo, y con un enfoque practico, los autores proponen una lista de verificaciéon con
dos categorias principales (planificacion y desarrollo, e implementacion y monitoreo) y los
roles y las responsabilidades necesarias de cada grupo de involucrados. Este checklist
incluye tareas como la identificacidn de objetivos clinicos, la supervision continua del
sistema y la correccion de sesgos.

En la Tabla 4 se encuentra la lista de verificacion propuesta por los autores.

En sintonia con los principios de la IA responsable, la propuesta de la AMA posiciona a las
partes interesadas como responsables y transparenta el proceso para que todos rindan
cuentas por el cumplimiento de estas expectativas ante la adopcién de una herramienta.

En este sentido, los equipos podrian utilizar el marco para evaluar si la herramienta
funciona (es decir, si cumple con las expectativas en materia de ética, evidencia y
equidad), si funciona para sus pacientes (es decir, si ha demostrado que mejora la
atencion en una poblacion de pacientes con caracteristicas similares a las suyas), y si
mejoran los resultados de salud (es decir, si se ha demostrado que, por ejemplo, la
herramienta agrega valor a la relacion médico-paciente, permitiendo una atencién centrada
en el paciente o, los datos sobre el desempefno clinico y la experiencia del paciente
demuestran un impacto positivo en las medidas de calidad de vida a través de métodos de
investigacion cualitativos y cuantitativos, entre otros aspectos) (Tabla 5).

Los marcos con foco en el componente técnico ofrecen herramientas y metodologias
practicas para evaluar la calidad de los datos, la precisidén de los algoritmos y la adherencia
a estandares de seguridad y confiabilidad en la IA aplicada a la salud. Estos marcos estan
disefiados para proporcionar guias concretas a desarrolladores y técnicos, asegurando que
la IA cumpla con criterios rigurosos de transparencia, equidad y robustez técnica en su
funcionamiento real.

16



https://docs.google.com/document/d/1t9uzfGfNnCjFA87JwI-K5a0GeoBx9tTGQ8QHh5pdK7U/edit?usp=sharing
https://docs.google.com/document/d/1YBrr6qtiM1jGv8Zs0gY_m8PiGmvMcjpsjfbvQOs3J5o/edit?usp=sharing

» CLIA

CENTRO DE INTELIGENCIA
ARTIFICIALY SALUD PARA
AMERICA LATINAY EL CARIBE

'a‘-w

ﬁ i

LAY I E CS

.".9-_' . '. IMSITJ T3 DE EFECTRADAU
";; ¢' CLINICA 'Y SANTARIA

En relacibn con los marcos cuyo analisis se centra en el componente técnico,
encontramos dos articulos.(4,5) Uno de ellos, De Manuel Vicente et al.(4) y el otro
desarrollado por Solanki, Grundy y Hussain.(5)

Este articulo propone un marco para guiar la creacion de sistemas de |A confiables en el
ambito de la salud. EI mismo esta respaldado por ejemplos de codigo abierto que
implementan los métodos necesarios para cumplir con los requisitos de confianza, validado
mediante dos conjuntos de datos de salud de acceso abierto. Ademas, se propone una lista
de verificacion para facilitar la implementacion de sistemas de IA confiables segun los

lineamientos de la

UE. (Tabla 6)

Asimismo, los autores incluyeron una matriz de IA confiable, que clasifica métodos técnicos
para cumplir con los requisitos de confianza: privacidad y gobernanza de datos;
diversidad, no discriminacion y equidad; transparencia; y robustez técnica y
seguridad. La matriz organiza estos meétodos a lo largo de las distintas etapas del ciclo de

vida de la IA.

La Figura 1 ilustra la matriz elaborada por los autores.

REQUERIMIENTOS DE IA CONFIABLE *

MATRIZ DE RECOMENDACIONES TECNICAS DE IA CONFIABLE
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e Sl recoicciones post-procesamiento explicabilidad: = Aumento de datos
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Figura 1. Matriz de recomendaciones técnicas de IA confiables. En las columnas estan representados los lineamientos de la UE
para la IA confiable y en las filas el ciclo de vida de la IA. Los cuadrantes representan los componentes necesarios para cumplir con
cada lineamiento. Los métodos técnicos se indican mediante elementos dentro de las casillas. Los cuadrantes descatalogados
indican que los componentes no estan estrictamente relacionados con los métodos técnicos proporcionados. Las flechas indican
posibles dependencias o flujos de trabajo entre los componentes. Modlificado de de-Manuel-Vicente et al. (4)

El segundo de los marcos es el desarrollado por Solanki, Grundy y Hussain(5), que tiene
como publico objetivo no solo a desarrolladores de IA en salud, sino también a los
profesionales de la salud que usan estas herramientas.

El objetivo principal de su trabajo es proporcionar una descripcion general de los problemas
éticos especificos que surgen al integrar valores humanos en la |IA aplicada a la atencién
meédica. A partir de eso, se propone un marco operativo para la ética, basado en pautas
existentes que ofrecen soluciones viables.

En la Figura 2 se ilustra el marco propuesto por los autores, en el cual se considera el ciclo
de vida de la IA en salud, desglosado en sus diferentes subcomponentes. Para cada uno
de estos subcomponentes, se proporciona una lista de soluciones que se basan en
principios éticos.

IA Etica

Regulacion

(Politica legal)

Gobernanza

(Politica Organizacional)

Etica

(Mejores practicas profesionales)

G. Manejo de los dato9—><3. Desarrollo del modelo}—» C. Despliegue y monitoreo

1. Recoleccién de datos 1. Entrenamiento de modelos 1. Compromiso de las partes

2. Proteccion de datos 2. Verificacién de modelos interesadas y disefio centrado
3. Limpieza de datos 3. Informe de modelos en usuario.

4.Reporte de datos 2. Actualizaciones y validacion

continua
3. Supervision y auditoria

| G

Figura 2. Marco de la IA ética. Modificado de Solansky et al.(5)
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En la figura, se puede observar que la creacion y el uso de IA ética es el resultado de
multiples niveles de influencia:

Las decisiones vy
acciones de quienes crean y utilizan sistemas de IA afectan directamente su
comportamiento ético. Esto incluye la seleccion de datos, el disefio de algoritmos y
la implementacién de medidas para evitar sesgos.

Las politicas y estructuras internas de las
organizaciones que desarrollan o implementan |IA determinan como se manejan las
cuestiones éticas. Esto abarca desde codigos de conducta hasta comités de ética
que supervisan proyectos de IA.

Las leyes y normativas establecidas por gobiernos y entidades
reguladoras proporcionan un marco legal que guia y limita las acciones de individuos
y organizaciones en relacion con la IA, asegurando que se respeten estandares
éticos y derechos humanos.

Estas capas interactuan entre si, creando un entorno complejo donde la ética en la IA es
moldeada por influencias técnicas, organizacionales y legales.

Por otra parte, el desarrollo de sistemas de IA se divide en tres fases secuenciales, cada
una de las cuales debe completarse antes de avanzar a la siguiente:

En esta etapa se conceptualiza el sistema de |A, definiendo sus objetivos,
funcionalidades y especificaciones técnicas. Se consideran aspectos éticos desde el
inicio, como la equidad, la transparencia y la privacidad.

Aqui se lleva a cabo la construccion del sistema, incluyendo la
programacion, el entrenamiento de modelos con datos y la realizacién de pruebas
iniciales. Es crucial implementar controles éticos, como la mitigacion de sesgos y la
garantia de seguridad.

Una vez desarrollado, el sistema se implementa en entornos
reales. Durante esta fase, se monitorea su desempefio, se recopilan
retroalimentaciones y se realizan ajustes necesarios para mantener la alineacién con
los principios éticos establecidos.

Este enfoque escalonado busca asegurar que, en cada fase del ciclo de vida de la IA, se
aborden y refuercen las consideraciones éticas, para promover el desarrollo de sistemas
responsables y confiables.

Para operacionalizar el marco de trabajo ético de IA identificaron pautas que brindan
recomendaciones viables sobre necesidades éticas especificas en estas tres etapas
(disefio, desarrollo, despliegue y uso), para prevenir, mitigar y abordar problemas éticos.
En la Tabla 7 del Anexo se encuentra el checklist elaborado por los autores para abordar
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las necesidades especificas de la IA para la atencion sanitaria y los principios éticos
involucrados.

REVISION DE LA PERSPECTIVA DE GENERO

El Marco de la UNESCO integra el género dentro de la dimension de Equidad, No
Discriminacion y Diversidad.(2) Este marco reconoce el impacto diferenciado que las
tecnologias de IA pueden tener en las personas, siendo el género una variable mas que
debera ser analizada por subgrupos, asegurando resultados y accesos equitativos. Con
esta logica, se definen una serie de preguntas para identificar y mitigar potenciales sesgos
en los datos y promover la representacion de género en los equipos para la toma de
decisiones relacionadas con el desarrollo y uso de la |A.

En el Marco de la Asociacion Médica Estadounidense (AMA) la perspectiva de género
esta incorporada dentro de la visién de la AMA sobre el cuadruple objetivo de la IA.(3) En
este sentido, reconoce que la |A aborda las necesidades de salud de la poblacién si no
reproduce las desigualdades arraigadas en injusticias histéricas y contemporaneas y la
discriminacion que afectan a las comunidades negras; indigenas; mujeres; comunidad
LGBTIQ+; comunidades con discapacidades; comunidades con bajos ingresos;
comunidades rurales; y otras comunidades usualmente excluidas por la industria de la
salud. Asimismo, de no reconocer las diferencias, los sistemas de IA en salud pueden
perpetuar o exacerbar desigualdades si los datos de entrenamiento contienen sesgos
inherentes. Esto incluye sesgos que podrian influir en el diagnéstico, tratamiento y
pronostico en salud.

De manera similar al marco de la UNESCO, en el Marco del Biomedical Data Science
Lab (BDSLab) también se hace mencion a aspectos vinculados al género dentro de la
dimensién de Diversidad, Equidad y No Discriminacién.(4) El marco esta basado en los
lineamientos de la Union Europea para la IA confiable por lo que esta dimension hace
referencia a que para lograr este principio se debe tener en cuenta a todos los afectados y
garantizar su participacion en todo el proceso. Asimismo, apunta a garantizar la igualdad
de acceso mediante procesos de disefo inclusivos, con igualdad de trato
independientemente de la edad, género, capacidades o caracteristicas de las personas.(14)
Por ultimo, el Marco de Solanki, Grundy y Hussain incluye esta perspectiva en su
dimension de Justicia y Equidad.(5) Los autores destacan la importancia de garantizar
que los sistemas de IA en salud no perpetuen sesgos de género ni discriminen a las
personas por esta razon. Asimismo, se subraya que el desarrollo ético de la IA requiere la
revision critica de los datos utilizados para entrenar los modelos, con el fin de identificar y
corregir posibles sesgos, asi como la incorporaciéon de equipos diversos en el proceso de
diseno y desarrollo.
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04. DISCUSION

A partir del analisis de los marcos seleccionados, se pueden identificar algunas fortalezas
y limitaciones para la evaluacion del proceso de desarrollo de herramientas de IA de forma
responsable.

La literatura relevada es diversa, desde sus objetivos y sus destinatarios hasta las
herramientas practicas que proponen. Esta diversidad en el alcance de cada marco genera
complementariedad para evaluar integralmente los sistemas de IA.

FORTALEZAS Y LIMITACIONES DE LOS MARCOS

En el marco de la UNESCO(1) por ejemplo, su herramienta practica permite una evaluacion
exhaustiva que abarca desde el disefio y desarrollo de la |IA hasta la evaluacidon de su
implementacion y los impactos que podrian surgir. De este modo, el marco no solo busca
que los diversos actores involucrados reflexionen sobre la efectividad de la tecnologia para
responder a las necesidades de la poblacion, sino que también los ubica en un lugar de
responsabilidad para abordar los impactos positivos y negativos que puedan surgir. Este
enfoque esta alineado a los principios de la IA responsable y esta estrechamente
relacionado con el concepto de /nvestigacion e Innovacion Responsable, que subraya la
necesidad de considerar los efectos potenciales de la IA en el ambiente y en la sociedad.(7)
De manera similar, el marco de la AMA asigna roles y responsabilidades claras a los
distintos actores y plantea preguntas clave para la evaluacion de la 1A.(3) Invita a los
profesionales de la salud a evaluar si la IA esta cumpliendo con su propdsito, si mejora los
resultados en salud y si responde adecuadamente a las necesidades de los pacientes.

La alineacién de los marcos con los principios de rendicion de cuentas, responsabilidad y
transparencia en el desarrollo de IA responsable es crucial. Sin embargo, se reconoce que
operacionalizar estos valores y principios éticos representa un desafio ya que suelen ser
conceptos abstractos dificiles de incorporar en la practica de los ingenieros de software.
Los marcos de BDSLab(4) y Solanki, Grundy y Hussain(5) proporcionan métodos técnicos
especificos y ejemplos de cddigo que permiten a los desarrolladores implementar principios
éticos a lo largo del ciclo de vida de la IA. Estos métodos incluyen técnicas de anonimizacion
de datos, control de calidad, mitigacion de sesgos y garantia de transparencia y
explicabilidad de los modelos. Ademas, integran principios fundamentales de derechos
humanos, como la dignidad, la autonomia y la igualdad, en el disefio de sistemas de IA.
Esto representa una fortaleza al abordar con acciones concretas la brecha de
operacionalizacion de la ética en el desarrollo técnico de la IA.
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ENFOQUES SEGUN EL TIPO DE MARCO

Los marcos con foco en el disefio conceptual son utiles para tomadores de decisiones,
lideres de proyectos y otros actores estratégicos involucrados en la implementacion de |1A
en salud. Estos marcos suelen abordar dimensiones como la equidad y la diversidad
(UNESCO)(1), la gobernanza y la transparencia (AMA)(2,3), y la evaluacién del impacto
social (UNESCO, AMA)(1-3). Estos marcos son utiles y ofrecen instrumentos para disefiar,
hacer seguimiento y evaluar los proyectos de IA en salud. El de UNESCO, por ejemplo,
propone una serie de preguntas para orientar el propadsito del proyecto, su publico objetivo,
su alineacién con necesidades de las comunidades y su impacto.(1) Este marco, aunque
no es especifico para el sector salud, ofrece una guia de preguntas que permite analizar si
la IA es segura y aporta valor a la atencion antes de su implementacion, asi como identificar
y mitigar tanto impactos positivos como negativos. El marco de AMA, por su parte, incluye
una pequena lista para preguntarse si el sistema de |A implementado mejora los resultados
de salud de los pacientes.(2,3) Asimismo, proporciona una lista de verificacién para
planificar, desarrollar, implementar y monitorear el proyecto. Este checklist no solo permite
organizar el trabajo de manera eficiente, sino que establece con claridad los roles vy
responsabilidades de cada actor involucrado, asegurando un esquema de gobernanza
solido.

Por otro lado, los marcos con foco en el componente técnico estan dirigidos principalmente
a desarrolladores, cientificos de datos y profesionales involucrados en la implementacién y
mantenimiento de soluciones de |IA en salud. Estos marcos se centran en la calidad de los
datos (BDSLab)(4), la robustez de los algoritmos (Solanki, Grundy y Hussain)(5) y el
cumplimiento de estandares técnicos y de seguridad (BDSLab, UE)(4). Para ello,
proporcionan herramientas como matrices de evaluacién técnica, ejemplos de cdédigo
abierto (BDSLab)(4), metodologias para la mitigacion de sesgos (Solanki, Grundy y
Hussain)(5) y controles de calidad (BDSLab, UE) para asegurar que los sistemas de IA
sean confiables y efectivos en su funcionamiento clinico.

PERSPECTIVA DE GENERO

En relacién a la perspectiva de género, se observa que la literatura relevada hace referencia
a la importancia de evaluar los datos utilizados para evitar la perpetuacion de desigualdades
y la reproduccion de sesgos. Si se utiliza la Escala GRAS (Gender Responsive Assessment
Scale)(15) para el analisis de los marcos, se podria decir que todos incluyen un enfoque
sensible al género ya que reconocen las normas, roles y relaciones de género, aunque en
la mayoria de los casos no se desarrollan acciones especificas para abordar al género.

Ademas, es importante mencionar que el género se aborda como un factor dentro de los
principios éticos de Equidad y Diversidad. Esto puede diluir su analisis o abordaje especifico
al estar considerando otros factores dentro de estos principios éticos, como el nivel
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socioecondmico, la zona geografica de residencia y la etnia. De hecho, al analizar las
herramientas practicas de los marcos en relacion con la perspectiva de género, se observa
que, en el checklist de la AMA(2,3) (el cual se guia por los valores de equidad, evidencia 'y
ética), los aspectos relacionados con el género no se abordan de manera explicita sino que
pueden inferirse a partir de items como “Desarrollar un protocolo claro para identificar y
corregir posibles sesgos” y “Asegurarse de que se hayan considerado y abordado los
problemas éticos identificados tanto en el momento de la adquisicion como durante el uso”.
De manera similar, en el marco de Solanki, Grundy y Hussain(5), los items tales como
“‘Aplicar técnicas de prevencién de la discriminacién en los datos para abordar la
discriminacion directa e indirecta” e “ldentificar y seleccionar herramientas, modelos o
marcos de trabajo de limpieza de datos adecuados a su contexto, dominio o necesidades”
son los que refieren al principio de Justicia y Equidad. Esto es una limitacién significativa
porque no se observa un abordaje explicito de género.
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05. RECOMENDACIONES

A partir de las fortalezas y limitaciones identificadas, en este apartado se proponen una
serie de recomendaciones. A través de cada recomendacion se pretende capitalizar las
fortalezas de los marcos, como la claridad en la asignacion de roles, la interdisciplinariedad
y las herramientas técnicas concretas, integrandose en soluciones aplicables y
transformadoras. Ademas, se incluyen propuestas para enriquecer el disefio de marcos
practicos de evaluacion.

La evaluacion de la IA en salud debe ser integral, considerando tanto su disefio
conceptual como su desempeiio técnico y su impacto social. Un analisis riguroso
garantiza que estas tecnologias sean seguras, equitativas y éticas.

A partir de los marcos revisados, se proponen tres recomendaciones clave: evaluar la |1A
de lo general a lo especifico, asegurar equipos interdisciplinarios con roles definidos y
establecer un monitoreo continuo que incluya la perspectiva de género. Estas estrategias
permiten una implementacion mas responsable y efectiva.

1. EVALUAR EL SISTEMA DE IA DESDE LO GENERAL A LO ESPECIFICO

Para garantizar una evaluacion integral de la IA en salud, se recomienda comenzar con una
evaluacion conceptual amplia y avanzar hacia analisis mas detallados y técnicos. Este
enfoque permite identificar el propdsito del sistema, su alineacion con valores éticos y su
potencial impacto social antes de evaluar aspectos mas especificos como la robustez
técnica y la calidad de los datos.

El marco de la UNESCO propone una evaluacion de impacto ético que comienza
con la definicion del proyecto y su proposito, seguido por un analisis de proporcionalidad
de beneficios y riesgos. Posteriormente, se analiza la gobernanza del sistema y su
cumplimiento con principios éticos clave.

Listas de verificacién de impacto ético (UNESCO), guias de
evaluacion estructurada (AMA), y matrices de gobernanza (UNESCO, AMA).
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2. EVALUAR LA COMPOSICION INTERDISCIPLINARIA DEL EQUIPO, LOS ROLES
NECESARIOS Y LAS RESPONSABILIDADES

El desarrollo y evaluacion de sistemas de IA en salud requiere la participacion de equipos
interdisciplinarios que incluyan expertos en ética, medicina, informatica, sociologia y
derecho. La definicion clara de roles y responsabilidades es clave para garantizar la
rendicion de cuentas y mitigar riesgos asociados a la implementacion de |A.

El marco de la AMA enfatiza la necesidad de establecer roles especificos para
desarrolladores, reguladores y profesionales de la salud, asegurando que cada actor tenga
claridad sobre sus responsabilidades en el disefio, implementacién y monitoreo de la IA.

Modelos de gobernanza multi-stakeholder (UNESCO), listas de
verificacion de roles y responsabilidades (AMA) y guias de conformacion de equipos
diversos (Solanki, Grundy y Hussain).

3. IMPLEMENTAR UNA EVALUACION CONTINUA PARA GARANTIZAR UN USO
ETICO, RESPONSABLE Y CON PERSPECTIVA DE GENERO

La evaluacién de la IA no debe limitarse a su disefio inicial, sino que debe ser un proceso
continuo a lo largo de su implementacion y uso. Se recomienda establecer mecanismos de
monitoreo y auditoria peridédicos que permitan detectar y corregir sesgos, errores y efectos
adversos que puedan surgir con el tiempo.

El marco de BDSLab propone la implementacién de controles de calidad
continuos, incluyendo auditorias de datos y modelos, mientras que el marco de Solanki,
Grundy y Hussain recomienda la adopcién de metodologias de mitigaciéon de sesgos
durante todo el ciclo de vida del sistema.

Auditorias periddicas de equidad y transparencia (BDSLab),
herramientas de mitigacion de sesgos (Solanki, Grundy y Hussain) y matrices de evaluacién
técnica (BDSLab).

DIMENSIONES SUGERIDAS PARA NUEVOS MARCOS DE REFERENCIA

En base a estas recomendaciones y al analisis de los marcos, encontraran en esta seccion
dimensiones sugeridas para la generacion de un marco que integre las fortalezas de cada
marco. Se pueden proponer una condensacion entre dimensiones a partir del analisis de
los marcos relevados. Como resultado, proponemos estas dimensiones:
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esta dimension establece la base del
desarrollo de la IA en salud, asegurando que su propdsito, poblacion objetivo y
contexto de aplicacion sean claros y alineados con principios éticos y valores del
sistema de salud. También se enfoca en la estructura de gobernanza del proyecto,
la rendicion de cuentas y la participaciéon de multiples actores en el proceso de toma
de decisiones.

Elementos clave:
Descripcion del proyecto: objetivos, poblacién objetivo, necesidades a
abordar, justificacion del uso de IA.
Gobernanza del proyecto: definicion de roles, responsabilidades y procesos
de toma de decisiones dentro del equipo.
Evaluacién de proporcionalidad: analisis de riesgos y beneficios, evitando
aplicaciones innecesarias o desproporcionadas.
Gobernanza multiactor: inclusion de partes interesadas (pacientes,
profesionales, reguladores) para asegurar una implementacion equitativa y
contextualizada.

dimension integra la calidad
técnica del desarrollo con la evaluacion ética del modelo, asegurando que la |A sea
confiable, segura y libre de sesgos discriminatorios.

Elementos clave:
Privacidad y gobernanza de datos: proteccion de datos personales y
cumplimiento normativo en el manejo de informacion.
Diversidad, equidad y no discriminacion: evaluacion y mitigacién de
sesgos en datos, modelos y resultados.
Transparencia y explicabilidad: implementacion de mecanismos que
permitan comprender como funciona la IA y garantizar decisiones auditables.
Supervisiéon y determinacién humana: definicién de limites claros sobre el
papel de la IA en la toma de decisiones clinicas, asegurando intervencion
humana cuando sea necesario.
Seguridad y robustez técnica: implementacién de medidas para garantizar
la confiabilidad y estabilidad del sistema en diferentes escenarios.

esta dimension abarca el
proceso de integracion de la IA en los sistemas de salud y su monitoreo continuo
para asegurar que cumpla con sus objetivos y no genere efectos no deseados.

Elementos clave:
Evaluacion de impacto en salud: Identificacion de efectos positivos y
negativos de la IA en la atencion médica y en la experiencia de pacientes y
profesionales. (AMA, UNESCO)
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Supervision y monitoreo continuo: Implementaciéon de mecanismos de
control para detectar fallas y mejorar el sistema con base en evidencia real.
(Solanski, AMA)

Gestidn de riesgos y correccion de errores: Procedimientos para manejar
errores del sistema y establecer procesos de actualizacion. (BDSLab, Solanki)
Sostenibilidad: Evaluacion del impacto ambiental, financiero y operativo del
sistema de IA en el largo plazo. (UNESCO)

esta dimension

garantiza que todas las partes involucradas cumplan con estandares éticos y que
existan mecanismos claros de rendicién de cuentas.

Elementos clave:

Claridad en roles y responsabilidades: Checklist de tareas asignadas a
cada actor (desarrolladores, profesionales de salud, reguladores). (AMA,
UNESCO)

Evaluacién de equidad y acceso: Analisis de como la IA impacta en grupos
poblacionales vulnerables y estrategias para reducir desigualdades. (AMA,
UNESCO)

Concienciacién y alfabetizacion en IA: Capacitacion de profesionales de la
salud y pacientes sobre el uso y limitaciones de la IA en salud. (UNESCO)
Mecanismos de rendicion de cuentas: Procesos de auditoria y
transparencia que garanticen el cumplimiento de principios éticos. (UNESCO,
AMA)

27




S CENTRO DE INTELIGENCIA o= CS
4 ARTIFICIALY SALUD PARA L—a;; sed g
AMERICA LATINAY EL CARIBE - R T T e e

06. CONCLUSIONES

Se detectaron cuatro marcos que incluyen herramientas practicas, como listas de
verificacion, preguntas orientadoras y ejemplos de codigo abierto, que dentro de sus
dimensiones consideran una mirada de género. Sin embargo, ninguno de ellos establece
una dimension especifica dedicada exclusivamente al analisis y abordaje de género. Esto
pone de manifiesto una brecha importante en la forma en que los marcos actuales tratan
esta tematica, limitando su capacidad para abordar de manera profunda y transformadora
las inequidades de género en el ambito de la inteligencia artificial.

La evaluacion y disefio de marcos para sistemas de IA en salud requieren un enfoque
integral que combine principios generales y soluciones especificas. Este documento ha
destacado la importancia de partir de bases éticas soélidas, como las propuestas por el
marco de la UNESCO, para luego incorporar elementos técnicos y practicos que aseguren
un desarrollo responsable y efectivo.

Un aspecto clave identificado es la necesidad de integrar la perspectiva de género como
una dimension central y operativa, asegurando que las tecnologias no solo eviten perpetuar
desigualdades, sino que contribuyan activamente a transformarlas. Ademas, la flexibilidad
y escalabilidad de los marcos emergen como caracteristicas esenciales para su
implementacion en diversos contextos, garantizando que sean utiles tanto en entornos
avanzados como en aquellos con recursos limitados.

Finalmente, el monitoreo continuo y la actualizacion regular de los marcos son
imprescindibles para mantener su relevancia frente a los rapidos avances tecnolégicos y
los cambios en las expectativas sociales. La colaboracion interdisciplinaria y la asignacion
clara de roles completan este enfoque integral, asegurando que los sistemas de IA en salud
sean éticos, inclusivos y efectivos. Estas recomendaciones y las dimensiones sugeridas
proporcionan una hoja de ruta para el desarrollo y la implementacion de marcos que
respondan a las complejidades y demandas actuales en el campo de la salud.
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