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Sintesis de evidencia

De acuerdo a la OPS/OMS, la Evaluacién de Tecnologias Sanitarias es el proceso sistematico de
valorizacién de las propiedades, los efectos y/o los impactos de la tecnologia sanitaria; debe
contemplar las dimensiones médicas, sociales, éticas y econdémicas y tiene como principal objetivo
aportar informacion para que sea aplicada a la toma de decisiones en el ambito de la salud.

La sintesis de evidencia, como parte clave de la ETES, se define como el proceso sistematico de
recopilar, analizar e integrar los resultados de estudios relevantes y de alta calidad sobre tecnologias
para la salud e intervenciones en salud, dirigidas a los tomadores de decisiones y manteniendo los
procesos y la rigurosidad metodolégica.

La DGMoSS no se responsabiliza de la interpretacion, opinidén, recomendaciones o acciones que
pudieran derivarse del uso del presente documento, mismo que puede utilizarse solo con fines
académicos y de investigacion otorgando los créditos correspondientes; queda prohibido su uso con
fines de lucro. La reproduccidn, copia o distribucién en versiones impresas o electrénicas requiere la
autorizacion previa de la DGMoSS.
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ABREVIATURAS

AUC: Area bajo la curva (por sus siglas en
inglés)

AQUAS: Agencia de Calidad y Evaluacion
Sanitaria de Catalufa

BI-RADS: Sistema de informes y registro de
datos de imagen de mama (por sus siglas en
inglés)

CDA-AMC: Agencia de Medicamentos de
Canada (por sus siglas en inglés)

CADe: Deteccién asistida por ordenador (por
sus siglas en inglés)

CADx: Diagnéstico asistido por ordenador (por
sus siglas en inglés)

CAST: Triage asistido por ordenador (por sus
siglas en inglés)

CLIAS: Centro de Inteligencia Artificial y Salud
para América Latina y el Caribe

CNN: Red Neuronal Convolucional

DHAC: Comité Asesor de Salud Digital (por sus
siglas en inglés)

DTAC: Criterios de Evaluacion de Tecnologias
Digitales (por sus siglas en inglés)

ECA: Ensayo Clinico Aleatorizado
ECG: Electrocardiograma
EEG: Electroencefalograma

EPOC: Enfermedad pulmonar obstructiva
crénica
EVA: Evaluacién temprana de valor (por sus

siglas en inglés)

FDA: Administracién de Alimentos y
Medicamentos (por sus siglas en inglés)

GI: Gastrointestinal

HTW: Agencia de Tecnologias Sanitarias de
Gales (por sus siglas en inglés)

IA: Inteligencia Artificial

INESSS: Instituto Nacional de Excelencia en
Salud y Servicios Sociales (por sus siglas en
inglés)

NHS: Servicio Nacional de Salud del Reino
Unido (por sus siglas en inglés)

NICE: Instituto Nacional para la Excelencia
Sanitaria y Asistencial (por sus siglas en inglés)

NIHR: Instituto Nacional de Investigacion
Sanitaria Asistencial (por sus siglas en inglés)

OCDE: Organizacién de Cooperacion y
Desarrollo Econémico

OMS: Organizacién Mundial de la Salud

OPS: Organizacién Panamericana de la Salud
RS: Revision sistematica

TC: Tomografia computarizada

TSD: Tecnologias en Salud Digital (HDT por sus
siglas en inglés)

UCI: Unidad de Cuidados Intensivos

UNESCO: Organizacion de las Naciones Unidas
para la Educacién, la Ciencia y la Cultura (por
sus siglas en inglés)

VPN: Valor predictivo negativo

VPP: Valor predictivo positivo
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GLOSARIO

Algoritmo

Secuencia de pasos légicos que permiten solucionar un problema.

Area bajo la curva
Es una expresion del potencial diagnéstico de una prueba, independiente de la poblacién de

pacientes, que puede utilizarse para comparar una o mas pruebas.

Aprendizaje automdtico

Subconjunto de la inteligencia artificial que permite que un sistema aprenda y mejore de forma
auténoma con redes neuronales y aprendizaje profundo, sin necesidad de una programacién
explicita, a través del andlisis de grandes cantidades de datos. El rendimiento de estos sistemas puede

mejorar si se proporcionan conjuntos de datos mas grandes y variados para su procesamiento.

Aprendizaje profundo
Subconjunto del aprendizaje automatico que utiliza redes neuronales multicapa, llamadas redes

neuronales profundas.

Breast Imaging-Reporting and Data System (BI-RADS)

Sistema que se usa para describir de manera estandarizada los resultados de las mamografias,
ecografias mamarias o imagenes por resonancia magnética de las mamas. El sistema BI-RADS
clasifica los resultados de las pruebas segun 1 de 7 categorias, que van desde un resultado normal o
benigno (no canceroso) hasta altamente sospechoso o maligno (cancer). En el caso de las
mamografias, este sistema incluye 4 categorias adicionales que describen el grado de densidad
mamaria observado, que va desde tejido poco o nada denso hasta tejido muy denso. También se

llama Sistema de informes y registro de datos de imagen de mama.

Modelo radiémico
Modelo matematico o algoritmico que utiliza informacién cuantitativa extraida de imagenes médicas
para predecir caracteristicas bioldgicas o clinicas de una enfermedad, como el prondstico, la

respuesta al tratamiento o la clasificacion de un tejido.

Red neuronal convolucional
Red neuronal profunda disefiada para procesar datos de una imagen, son especialmente eficaces

para clasificacién de imagenes, la deteccidn de objetos y la segmentacion.

Software
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Conjunto de programas, instrucciones y reglas informaticas para ejecutar ciertas tareas en una

computadora.

Valor predictivo positivo (VPP)
Es la probabilidad de que alguien con resultado positivo a la afeccidn de interés en la prueba indice

realmente tenga la enfermedad (un verdadero positivo).

Valor predictivo negativo (VPN)
Es la probabilidad de que alguien con resultado negativo a la afeccién de interés en la prueba indice

realmente no tenga la enfermedad (un verdadero negativo).
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INTELIGENCIA ARTIFICIAL

La inteligencia artificial (IA) es un campo de la informatica que se enfoca en crear sistemas que
puedan realizar tareas que normalmente requieren inteligencia humana. Los sistemas de IA estan
disefiados para funcionar con distintos niveles de autonomia’2. Pueden incluir varios métodos, como
el aprendizaje automatico o machine learning, que se refiere al estudio de sistemas informaticos que
aprenden y se adaptan automaticamente a partir de la experiencia, sin ser programados
explicitamente por un ser humano'2,

En este contexto, el aprendizaje profundo o deep learning es una técnica de aprendizaje automatico
basado modelos de redes neuronales, en donde se “apilan” cientos de capas para aportar mayor
complejidad al establecimiento de reglas'?.

INTELIGENCIA ARTIFICIAL EN SALUD

La IA en salud es el uso de algoritmos y modelos de aprendizaje automatico para mejorar la atencién
médica, el diagnoéstico y el tratamiento de enfermedades. Los sistemas de IA pueden analizar grandes
volumenes de datos, identificar patrones complejos, predecir brotes de enfermedades y personalizar
tratamientos para pacientes individuales'.

Es fundamental considerar los riesgos asociados, que principalmente se relacionan con el manejo y
proteccién de los datos, asi como los sesgos que pueden producirse o agravarse, colocando en una
posicion desfavorable a grupos vulnerables y acentuando las disparidades ya existentes’.

La aplicacién de la IA en medicina se describié por primera vez en 1976, cuando se utilizé un algoritmo
informatico para identificar las causas del dolor abdominal agudo?.

Las tecnologias de IA, estan transformando la atencién clinica al generar recomendaciones para las
decisiones diagnésticas, terapéuticas y prondsticas. En algunos casos, estas recomendaciones se
producen de manera independiente, basadas en la enorme cantidad de datos generados durante la
prestacién de dicha atencion. Las areas de aplicacion en los dispositivos médicos, incluyen?:

e Adquisicion y procesamiento de imagenes.

e Deteccion temprana de enfermedades.

e Diagnéstico, prondstico y evaluacion de riesgos mas precisos.

e Identificacién de nuevos patrones en la fisiologia humanay la progresién de enfermedades.
e Desarrollo de diagndsticos personalizados.

e Monitoreo de la respuesta al tratamiento terapéutico.

La IA puede facilitar diversos procesos en el area de la salud; sin embargo, no sustituye las decisiones
tomadas por el personal sanitario, ya que Unicamente actia como un auxiliar en la atencion médica.

De acuerdo con la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés), el
cancer de mama es la patologia que cuenta con el mayor nimero de dispositivos médicos aprobados
basados en la IA%.
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CLASIFICACION DE TECNOLOGIAS DE SALUD DIGITAL

Permite la estratificacion en niveles segun el riesgo potencial para los usuarios del sistema. El nivel
de evidencia es proporcionado para conocer el riesgo potencial de cada una de estas Tecnologias en
Salud Digital (TSD)*.

Tabla 1. Niveles de evidencia y grupos de clasificacion de las TSD

TSD destinadas a mejorar el
servicio de los sistemas de salud
en cuestion de eficiencia o de

Las TSD electrénicas; y los
sistemas de triage que no

Las TSD que tienen influencia en
el diagnéstico o tratamiento,
como los sistemas de alerta

NIVEL mejoras en el tiempo. = temprana que monitorean los
wan afecten las decisiones de = . .

A Es poco probable que se tengan . signos vitales.

. cuidado y acceso a la | _. e
resultados en salud directos Stencién Sistemas de clasificacion de los
mensurables para los usuarios ) datos en salud que guien las
de manera individual. decisiones de atencion.

Aplicaciones de
TSD destinadas a cuidados MeNsaeria y atencion
diarios para la salud y bienestar. para la s.alud, las TSD que
Permite a los pacientes la proporcionen Las TSD que compartan datos o
comunicacion bidireccional platafo.rma.s, para  1a  ihformacion de manera
entre los médicos, cuidadores y cornumcauon con los automatica con profesionales o
organizaciones, de manera cmdad.ores O cuidadores y que brinden
individual. profesionales de la salud. diagnésticos y/o tratamientos
de una condicion.
NIVEL TSD que promueven La informacién de
" ”n 3 . .

B informacién acerca de estilos de Wearalble.zs, fitness, diarios | | ¢ TSD que brinden
vida saludable y cuidados, se electrénicos. diagnéstico o tratamiento de
puede grabar informacién y alguna condiciéon médica.
datos, pero de forma individual. = Informaciony recursos no

ersonalizados ue
? ‘ ) q Los programas de TSD que
omenten acciones como o
TSD que promueven ayuden a la pérdida de peso o0 a
. . no fumar, comer . - ~
informacién para ayudar a los mejorar habitos del suefio.
) ) sanamente y  hacer
usuarios a mantenery gestionar | . . . .
. . ejercicio, ademas de
estilos de vida saludables. ; s
informacién de
condiciones especificas.
TSD que ayudan a informar la Las TSD que monitorean, Las TSD que tengan el propdsito
gestion  clinica,  registran, graban y transmiten los deadministrar tratamiento para
calculan datos, y transmiten la = sintomas del usuario, Unha condicion, que monitoreen
informacion a profesionales, compartiendo estos datos = Clerta patologia que
NIVEL cuidadores u organizaciones de  con los profesionales de desencadene alguna accion
" terceros para informar las @ salud, también  inmediata o a corto plazo.
decisiones de gestion clinica; = calculadoras, sistemas
ademas brindan orientacion que proporcionen ' |55 TSD como sistemas de

personalizada a los usuarios
finales para promover una vida

orientacién personalizada
en salud.

triage, que no impacten las
decisiones de atenciéon a la
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saludable. La informacion salud, sistemas que emitan la
proporcionada por la TSD no informacién que desencadenen
desencadenara una accion una accién inmediata o a corto
inmediata o a corto plazo por el plazo.

personal clinico asistencial.

Herramientas como los
softwares que predicen o
calculan las
probabilidades de riesgos
o progresion de alguna Las TSD que sean un

TSD que ayudan al diagnésticoy = patologia. tratamiento en si mismos para
tratamiento clasificando signos cierta patologia.
tempranos.

Las TSD que realicen
analisis de imagenes de Las TSD que ofrezcan salud
TSD que ayudan en el diagnéstico para la toma @ general no personalizada.
diagnédstico de una condicién. de decisiones inmediatas
La informacién proporcionada o0 a corto plazo.
se utilizara para tomar una
accion inmediata o a corto plazo | | 55 TSD que utilicen el
para diagnosticar, examinar o | micréfono de un
detectar una enfermedad. dispositivo inteligente
para el estudio de suefio
TSD que traten una condicién. @ vigilia.
La informacién proporcionada
se utilizara para tomar una
accién inmediata o a corto plazo
para tratar, prevenir o mitigar
una enfermedad mediante el
suministro de terapia.

Fuente: NICE 20224

AGENCIAS DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS

A continuacién, se presenta el resumen de los trabajos realizados por agencias de evaluacion de
tecnologias internacionales con la finalidad de describir cémo dichas agencias estan evaluando a la
IA.

AGENCIA DE CALIDAD Y EVALUACION SANITARIA DE CATALUNA (AQUAS)

Software Koios DS Breast™, 2024°

Koios DS Breast™ es un software médico basado en IA que ayuda en el diagnostico ecografico de
nédulos mamarios mediante aprendizaje profundo. Después de que un radiélogo realiza una
ecografia y clasifica el nédulo usando la herramienta Breast Imaging-Reporting and Data System (BI-
RADS), el software analiza dos imagenes del nédulo y proporciona tres resultados: la probabilidad de
malignidad, la categoria BI-RADS y una grafica de probabilidad de malignidad. Se realizé una revision
sistematica que identificé cuatro estudios sobre Koios DS Breast™, tres en EE. UU. y uno en Espafia,
todos con un disefio retrospectivo. Los resultados muestran que la sensibilidad y el drea bajo la curva

6
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(AUC, por sus siglas en inglés) con el software son comparables o superiores a los evaluadores
humanos. Sin embargo, los sesgos en la seleccién de pacientes podrian haber sobrestimado su
utilidad. La tecnologia mostré una validez diagnoéstica variable dependiendo del tipo de nédulo y
versién del software. Su principal beneficio clinico seria la reduccién de biopsias benignas.

Modulo de endoscopia inteligente GI Genius™, 2023°

El médulo de endoscopia inteligente GI Genius™, ofrece un sistema fundamentado en IA para la
deteccién precoz de lesiones precursoras del cancer colorrectal durante la colonoscopia. Este sistema
resalta areas con caracteristicas visuales de alteraciones en la mucosa, como pélipos de diferentes
tamafios y formas. En dos ensayos clinicos aleatorizados (ECAs) el GI Genius™, mostré una mayor
tasa de deteccién de adenomas y un incremento en la deteccion de pélipos menores de 10 mm en
comparacion con la colonoscopia convencional sin apoyo de IA. Sin embargo, no se observaron
diferencias en la deteccién de adenomas mayores de 10 mm. Cabe mencionar que la experiencia del
endoscopista puede influir en los resultados.

AGENCIA DE TECNOLOGIAS SANITARIAS DE GALES (HTW)

Sistema de apoyo para la decision clinica con IA (C the Signs™) para facilitar la
deteccion temprana del cdncer, 20227

El C the Signs™ es un sistema de apoyo para la toma de decisiones clinicas basado en IA, disefiado
para facilitar la deteccién temprana del cancer. Este dispositivo estandariza y facilita el cumplimiento
de las directrices para todos los tipos de cancer.

Los resultados en los estudios piloto mostraron un aumento significativo en las tasas de deteccién
del cancer en comparacion con el afio anterior al piloto (p < 0.05). Los autores destacaron que las
mejoras en la deteccién del cancer después de la atencion primaria se correlacionan fuertemente con
la deteccién temprana del cancer y es probable que esto represente un cambio en la etapa de
diagndstico en la tecnologia con IA piloto.

Endoscopia asistida por IA en la deteccion de cdncer gastrointestinal (GI) y
afecciones gastrointestinales precancerosas, 20233

La endoscopia asistida por IA permite revisar imagenes, como las colonoscopias, para detectar cancer
gastrointestinal o lesiones precancerosas. Usando el aprendizaje automatico, la IA identifica pélipos
y adenomas, sefialando lesiones sospechosas a los endoscopistas. Se incluyeron 5 revisiones
sistematicas (RS) con metanalisis donde evaluaron el uso de IA en dichas colonoscopias, encontrando
un aumento significativo en la deteccién de adenomas y polipos, especialmente en lesiones
pequefas. La IA mejord la sensibilidad y especificidad, reduciendo los falsos negativos y los errores
en hasta en un 50%.
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Asimismo, en el cancer de es6fago temprano, la IA mostré alta sensibilidad (0.95) y especificidad
(0.95). Para el eséfago de Barrett, la sensibilidad global fue de 0.90 y la especificidad de 0.84, mientras
que, en el cancer gastrico, la sensibilidad y especificidad fueron del 0.89. La precisién mejor¢ al utilizar
una red neuronal convolucional (CNN) con endoscopistas expertos, alcanzando sensibilidad de (0.97)
y especificidad de (0.91). Se sefiala la necesidad de mas estudios, especialmente en paises no asiaticos
ni europeos, para evaluar la efectividad clinica y su aplicabilidad en diferentes contextos.

Interpretacion del electrocardiograma (ECG) asistido por IA para personas con
sospecha de enfermedad cardiovascular en atencién primaria/emergencia, 2024°

Es un dispositivo movil para teléfono inteligente que realiza el registro del electrocardiograma
ambulatorio (ECG) de 6 y 12 derivaciones, utilizando la interpretacién asistida por IA, es una
tecnologia de nivel C. Esta evaluacion la realizaron a través de medidas de precisién diagnéstica como
sensibilidad, especificidad, AUC, valores predictivos (VPP, VPN), tiempo hasta el diagnostico y tiempo
para el tratamiento.

En general, el rendimiento de la interpretacién del ECG asistido por IA fue alto, el AUC fue superior a
(0.9) indicando alta precision global de los modelos de IA; la sensibilidad y la especificidad fueron
superiores al 80%.

Ademas, dentro de las limitaciones se menciona que faltan ECAs que aborden la interpretacién
asistida por IA, en las medidas de resultado clinicas finales.

Asi mismo, se debe de contar con un estandar de referencia apropiado o estudios preexistentes de
concordancia de estas tecnologias para mostrar que los resultados relevantes pueden incluir la
precision y que ademas informen sobre la utilidad clinica, las consecuencias posteriores del
diagndstico y resultado de la prueba. Aunque varias tecnologias ya estan disponibles para su uso, no
cuentan con aprobacién regulatoria.

Herramientas asistidas por IA para el diagnéstico del cancer de prostata a partir de
imdgenes de biopsia digital en portaobjetos, 2023°

Se han desarrollado herramientas de IA para realizar biopsias asistidas, destinadas a apoyar a los
patélogos en el diagnéstico del cancer de prostata, con el potencial de mejorar la precisién
diagndstica. Estas herramientas emplean algoritmos de IA entrenados con amplios conjuntos de
datos de imagenes preexistentes, permitiendo distinguir entre tejido canceroso y benigno, asi como
clasificar el tejido examinado.

Los resultados reportados incluyen una reduccion en el tiempo de diagnéstico y la posibilidad de
utilizar la IA en estudios en tiempo real. Ademas, la IA puede marcar pruebas para su revision,
colaborar en la priorizacion y solicitar pruebas adicionales. La sensibilidad global alcanzada fue del
96% (IC del 95%: 95% a 97%) y la especificidad global fue del 95% (IC del 95%: 95% a 96%).
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Como limitacidn, los autores sefialan que no esta claro como el uso de estas herramientas asistidas
por IA en el diagnéstico del cancer de proéstata a partir de imagenes de biopsias que impacten en los
resultados clinicos. Concluyeron que la precision de las herramientas asistidas por IA es comparable
a la de los patélogos y recomendaron su uso como apoyo en el diagnéstico del cancer de préstata.

IA para el diagndstico de la enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC),
20241

El N-Tidal Diagnose (TidalSense), es un sensor de didéxido de carbono de alta resoluciéon con una
plataforma de IA para medir los cambios en la funcién pulmonar en pacientes con probable EPOC. Se
incluyeron estudios de prueba diagndstica. Los resultados proporcionaron un rendimiento del N-
Tidal Diagnose basado en la sensibilidad del 91% (desviacion estandar: + 0.066) para el diagnéstico
de EPOC. Como limitaciones los autores mencionaron que no reportaron los datos del estandar de
referencia como comparador. Y los autores concluyeron que el N-Tidal Diagnose (TidalSense) mas la
IA, aumenté la sensibilidad a 0.95 y especificidad a 0.96, para distinguir la gravedad de la EPOC.

INSTITUTO NACIONAL PARA LA EXCELENCIA SANITARIA Y ASISTENCIAL (NICE)

El NICE forma parte del servicio de IA y regulacion digital del Servicio Nacional de Salud (NHS, por sus
siglas en inglés), una colaboracién interinstitucional entre cuatro organizaciones que participan en la
regulacién y evaluacion de tecnologias sanitarias. Su objetivo es analizar que las tecnologias sean
costo efectivas.

Como parte del analisis de tecnologias innovadoras, el NICE elabora documentos llamados
“Evaluacion Temprana de Valor” (EVA, por sus siglas en inglés), los cuales brindan recomendaciones
rapidas sobre tecnologias sanitarias que tienen el potencial de cubrir necesidades del sector salud
insatisfechas, se evalla la evidencia disponible para generar directrices y determinar si es apropiado
permitir el acceso temprano de los pacientes a estas tecnologias mientras se genera mas evidencia'2.

Software derivado de IA para analizar radiografias de térax por sospecha de cancer
de pulmén en atencion primaria, 20233

El documento “Software derivado de IA para analizar radiografias de torax por sospecha de cancer
de pulmoén en atencién primaria: Evaluacion Temprana de Valor” analiza la eficacia de algoritmos de
IA para detectar anomalias pulmonares en radiografias. Estos algoritmos pueden ser de triage
asistido por ordenador (CAST, por sus siglas en inglés), deteccién asistida por ordenador (CADe, por
sus siglas en inglés) o diagnéstico asistido por ordenador (CADX, por sus siglas en inglés). El software
CAST ayuda a priorizar y clasificar imagenes urgentes, mientras que CADe y CADx ayudan a detectar
o diagnosticar anomalias en las imagenes.

Si bien estos programas prometen mejorar la eficiencia en la revisién de imagenes y acelerar el
diagnostico y tratamiento, actualmente no hay suficiente evidencia para evaluar sus beneficios
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clinicos y econédmicos en el sistema nacional de salud. Por lo tanto, no se recomienda su uso para la
toma de decisiones clinicas hasta contar con mas datos. Su utilizacién podria llevar a la omisién de
casos de cancer de pulmon o a la realizacién innecesaria de tomografias computarizadas (TC), lo que
podria generar ansiedad en los pacientes y aumentaria los costos y la carga en los servicios de salud.
Se sugiere realizar estudios prospectivos que evallen estos programas en combinaciéon con la
revision médica para comprender mejor su impacto en pacientes y en el sistema sanitario.

IA para el andlisis de tomografia computarizada cerebral en pacientes con presunto
accidente cerebrovascular, 2020

El NICE evalu6 varios softwares de IA para apoyar la revisién de tomografias computarizadas
cerebrales en pacientes con presunto accidente cerebrovascular. Concluyé que estos programas solo
deben usarse tras cumplir con los Criterios de Evaluacién de Tecnologias Digitales (DTAC, por sus
siglas en inglés) y siempre junto con la revision de un profesional sanitario, manteniendo los
protocolos existentes para minimizar errores.

La evidencia sobre la efectividad y precision diagndstica de estos softwares es limitada, y no se ha
demostrado claramente su impacto en el acceso y la rapidez en el tratamiento después de un
accidente cerebrovascular. Aunque algunos estudios sugieren un acceso mas rapido al tratamiento,
no se ha comprobado si esto se debe especificamente al software. Por lo tanto, su uso debe
acompanarse de la revision de un profesional y asegurar que la calidad de las imagenes compartidas
sea adecuada para la toma de decisiones urgentes.

INSTITUTO NACIONAL DE EXCELENCIA EN SALUD Y SERVICIOS SOCIALES (INESSS)

Teledeteccion de retinopatia diabética asistida por IA, 2021"°

EI INESSS realiz6 una revision rapida de la eficacia de varios softwares de IA para el diagnoéstico de la
retinopatia diabética a distancia. La evidencia incluida muestra que la eficacia del software puede
variar. La sensibilidad oscila entre el 73% y el 96.8%, y la especificidad entre el 71.5% y el 91%, en
comparacion con la lectura por un oftalmélogo.

La integracion del software de IA para el tamizaje de la retinopatia diabética podria contribuir a
disminuir la carga de trabajo para los retindlogos al priorizar las imagenes segun la gravedad de la
enfermedad ademas de mejorar la deteccidén y tratamiento de los pacientes, pero requiere una
reestructuracion del modelo de atencion.

La IA puede mejorar la deteccion de la retinopatia diabética al clasificar a los pacientes segun la
gravedad de la enfermedad. Para que el software de IA sea efectivo, se necesita un programa de
tamizaje bien estructurado y un proceso de evaluacién continua.
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INSTITUTO NACIONAL DE INVESTIGACION SANITARIA ASISTENCIAL (NIHR)

Software derivado de la IA para la revision de tomografias computarizadas
cerebrales, 2024'¢

EI NIHR public6 una evaluacién de tecnologias sanitarias que evalué la eficacia de un software basado
en IA para la revisién de tomografias computarizadas cerebrales en pacientes con sospecha de
accidente cerebrovascular.

La revisién incluy6 un total de 22 estudios que evaluaron la precision diagnostica del software basado
en IA solo y en comparacién con la interpretacién realizada por un radiélogo. También se incluyeron
estudios observacionales del "antes y después" que informaron sobre los efectos de la
implementacién de dicho software.

Los autores concluyeron que la evidencia disponible no es suficiente para determinar la eficacia del
software basado en IA para respaldar la revisién de tomografias computarizadas cerebrales en
accidentes cerebrovasculares agudos. La evidencia indico que la incorporacién de la revision asistida
por software basado en IA para guiar las decisiones de tratamiento de trombectomia mecanica
aumenta la sensibilidad del diagnostico podria considerarse costo-efectiva. No obstante, la
sensibilidad de la tecnologia evaluada, cuando se incorpora a la practica clinica actual, es en gran
medida incierta y probablemente dependa de la implementacién del software asistido por IA.

AGENCIA DE MEDICAMENTOS DE CANADA (CDA-AMC)

IA para la identificacion de crisis no convulsivas en el electroencefalograma (EEG),
202377

La CADTH emiti6 un informe de respuesta rapida en el que evalué el sistema Ceribell®, un
electroencefalégrafo (EEG) de respuesta rapida, disefiado para su uso en urgencias y en la unidad de
cuidados intensivos (UCI), los estudios identificados incluyeron participantes adultos con edad
promedio de 50 afios. El dispositivo portatil cuenta con un algoritmo de IA, que monitoriza la actividad
convulsiva en un intervalo de cinco minutos para determinar la carga convulsiva durante ese intervalo
de tiempo. El dispositivo alerta al médico si se produce una crisis y es capaz de generar un plan de
tratamiento. Las variables reportadas fueron la precision diagnostica como sensibilidad,
especificidad, valor predictivo positivo (VPP), valor predictivo negativo (VPN) y seguridad.

Los resultados de la deteccién de la actividad convulsiva reportados a partir de la sensibilidad fueron
del 77.8% en comparacion con el 100% del sistema Ceribell®, la especificidad aument6 inicialmente
del 63.9% al 89% y el VPN fue del 99%, lo que indica una alta capacidad para predecir a los pacientes
gue no sufrieron convulsiones.

Entre las limitaciones del estudio, los autores indicaron que la evidencia analizada en su mayoria fue
retrospectiva, con tamafios de muestra pequefios, sin significancia estadistica y es probable que
estos resultados no sean generalizables a una poblacion mas amplia, ademas la falta de conexién
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WiFi de alta velocidad en las zonas rurales representa un riesgo potencial, ademas que el personal
debe estar entrenado para el manejo de este tipo de IA. En Canada el sistema Ceribell® no tiene
licencia para uso clinico, se espera la autorizacién para su comercializacién.

Los autores concluyeron que el uso del sistema Ceribell® en el servicio de urgencias podria permitir
un diagnéstico y una respuesta rapida, reduciendo asi los tratamientos innecesarios.

Uso de la IA para la clasificacion de nédulos pulmonares: Revision de la utilidad
clinica, precision diagndstica, costo-efectividad y guias™®

Es un informe de respuesta rapida, que evalué un algoritmo de IA para la lectura de tomografias
computarizadas y la posterior clasificacion de nédulos pulmonares. Se evaluaron siete estudios de
prueba diagndstica en pacientes adultos con patologia pulmonar, en los que se evalué el nimero de
nédulos pulmonares. La prueba indice consisti6 en algoritmos de IA para leer tomografias
computarizadas y clasificar los nédulos como benignos o malignos. Como comparador se utilizaron
las lecturas realizadas por los médicos radidlogos, mientras que el estandar de referencia fue el
estudio histopatoldgico.

Los resultados de precision diagnéstica reportados fueron la sensibilidad del 96.0% (IC del 95%: 88.3%
a 100%) con la IA vs. la sensibilidad del 81.3% (IC del 95%: 66.0% a 96.6%) en la evaluacién realizada
por los radiélogos. La especificidad fue del 88% (IC del 95%: 76.0% a 100%) con la IA.

Existi6 heterogeneidad entre las intervenciones de IA examinadas y la generalizaciéon de los
hallazgos. Se analizaron varios tipos de intervenciones, caracteristicas y modelos de IA, los estudios
de precision de las pruebas diagndsticas fueron estudios de casos y controles, con limitaciones
metodoldgicas asociadas. Se requieren estudios adicionales de alta calidad metodoldgica que
permitan obtener conclusiones definitivas sobre la utilidad de la IA para la clasificacién de n6dulos
pulmonares.

Los autores afirmaron que un modelo radiémico puede mejorar la precision en la prediccion de
malignidad de pequefios nédulos pulmonares sélidos.

REGULACION DE LA INTELIGENCIA ARTIFICIAL EN SALUD

ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD (OMS)

La OMS destaca seis ambitos a considerar para valorar la seguridad y eficacia de una IA en salud:

e Transparenciay documentacién: [o que se traduce en documentar el ciclo completo de vida
del producto y registrar los procesos de su desarrollo.

e Gestion de riesgos: aspectos como el uso previsto, el aprendizaje continuo, las
intervenciones humanas, los modelos de entrenamiento y las amenazas a la ciberseguridad
que deben mejorarse de manera exhaustiva y simplificarse lo maximo posible.
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e Validacién externa de los datos y la claridad sobre el uso previsto de la inteligencia
artificial: ayudan a salvaguardar la seguridad y facilitan la regulacién.

e Compromiso con la calidad de los datos: que puede demostrarse mediante la evaluacion
rigurosa de los sistemas previo a su lanzamiento, es vital para asegurarse de que los sistemas
no extiendan los sesgos y la desinformacion.

e Regulaciones y requisitos de consentimiento: los retos que plantean las regulaciones
complejas y los requisitos para el consentimiento, al servicio de la privacidad y la proteccién
de datos.

e Colaboracién entre sectores: se requiere promover la cooperacion entre los organismos
reguladores, pacientes, profesionales de la salud, representantes de las industrias y los
asociados gubernamentales puede ayudar a asegurarse de que los productos y servicios
cumplan con las regulaciones a lo largo de sus ciclos de vida'®.

ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD (OPS)

Con el objetivo de facilitar el proceso de transformaciéon digital en el ambito de la salud, la
Organizacion de las Naciones Unidas (ONU) presentdé ocho areas de colaboracién para la
interdependencia digital. La OPS adapt6 dichas areas en ocho principios para la transformacion
digital del sector salud:

e Conectividad universal

e Bienes digitales

e Salud digital incluyente

e Interoperabilidad

e Derechos humanos

e Inteligencia artificial

e Seguridad de la informacion

e Arquitectura de la salud publica

La cooperacién global en el ambito de la IA implica comprender la dimension individual y social en
una realidad globalizada e interconectada que forma parte de la condicibn humana. Esta
cooperacion, ademas de operar en redes multisectoriales e interdisciplinarias, es vital para el disefio
y la adopcién de soluciones de IA que promuevan enfoques de equidad, género y diversidad cultural
con algoritmos seguros, fiables y abiertos®.

REGULACION DE LA INTELIGENCIA ARTIFICIAL EN EL MUNDO

A nivel mundial, la regulacion de la IA varia significativamente. Por ejemplo, en la Unién Europea, el
uso de la IA esta regulado por la Ley de Inteligencia Artificial, en vigor desde mayo del 2024. Esta ley
establece una clasificacién de la IA en funcion de su nivel de riesgo.
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En Estados Unidos, la FDA cuenta con un Comité Asesor de Salud Digital (DHAC, por sus siglas en
inglés), el cual se encarga de emitir recomendaciones sobre las TSD que facilita la comprensién de
los beneficios, riesgos y resultados clinicos asociados con el uso de dichas tecnologias. También
brinda perspectivas relevantes para las politicas o regulaciones relacionadas a las TSD?".

La Organizacién de Cooperacion y Desarrollo Econémicos (OCDE) adoptd en el afio 2019, algunos
principios no vinculantes sobre la IA, los cuales se encuentran orientados a garantizar la fiabilidad de
los sistemas de IA. Estos principios ayudan a los responsables de la formulacién de politicas para
gestionar los riesgos de la IA y definir politicas que fomenten la gobernanza y el uso responsable de
la IA%,

En 2021, la Organizaciéon de las Naciones Unidas para la Educacién, la Ciencia y la Cultura (UNESCO)
emiti6 una serie de recomendaciones sobre la ética de la IA que fueron adoptadas por los 193 estados
miembros. Dichas recomendaciones estan enfocadas principalmente en las repercusiones éticas de
los sistemas de IA en la educacion, ciencia, informacién, cultura y comunicacion®,

El Centro de Inteligencia Artificial y Salud para América Latina y el Caribe (CLIAS) en Argentina, hace
énfasis en la necesidad de enmarcar una tecnologia que evoluciona de manera continua y a un ritmo
acelerado. Este dinamismo implica regular una tecnologia en perpetuo cambio sin estancar su
potencial innovador ni comprometer los principios éticos y de seguridad. En este contexto, propone
establecer un marco que no solamente aborde la situacién actual, sino que también esté preparado
para futuros desarrollos, asegurando que la IA en el sector salud avance en concordancia con los
principios de equidad, transparencia y responsabilidad’.

REGULACION DE LA INTELIGENCIA ARTIFICIAL EN MEXICO

En México, la regulacién de la IA en salud es aun incipiente, pero esta en desarrollo. En el pais se ha
comenzado a tomar medidas para establecer un marco regulatorio adecuado, aunque el enfoque
principal hasta ahora ha sido la proteccién de datos. La Ley Federal de Proteccion de Datos Personales
en Posesién de los Particulares regula el uso de datos personales, incluida la informacion médica,
exigiendo que las instituciones de salud obtengan el consentimiento de los pacientes y garanticen la
seguridad de sus datos.

Recientemente, se han iniciado discusiones para adaptar y crear normativas especificas para la IA en
salud. Las autoridades mexicanas estan evaluando cémo integrar estandares internacionales y
desarrollar regulaciones que aseguren tanto la innovacion como la seguridad y la eficacia en el uso
de tecnologias basadas en IA en el sector salud.

En abril del 2024, se present6 ante la Camara de Senadores una iniciativa para expedir la Ley Federal
que Regula la Inteligencia Artificial, un marco normativo que busca regular el uso y comercializacién
de la IA. Esta iniciativa busca crear estructuras y estandares éticos para la creacién, investigacion y
uso de la IA en México, asi como un Consejo Mexicano de Etica para la Inteligencia Artificial y la
Robotica®.
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CONCLUSION

A medida que la IA en salud sigue evolucionando, tanto a nivel mundial como en México, se anticipa
que se estableceran regulaciones mas detalladas y especificas para abordar los desafios éticos, de
privacidad y de seguridad que plantea esta tecnologia. La colaboracion internacional y el aprendizaje
de las mejores practicas globales seran cruciales para desarrollar un marco regulatorio que equilibre
la innovacién con la proteccion del paciente.

Actualmente, los médicos deben ser totalmente responsables de cualquier tipo de procedimiento
meédico, aunque este principio podria cambiar en un futuro, debido a la mayor introduccién de
sistemas de apoyo a la toma de decisiones en el ambito clinico.
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