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Resumen

Al determinar su idoneidad para usos en salud, ¢ deberia evaluarse
la tecnologia sanitaria basada en inteligencia artificial (IA) de
forma diferente a otras tecnologias? Si bien la evaluacién de los
desarrollos tecnoldgicos esta fuertemente orientada al proceso
(disefo) y al impacto en el mercado, la evaluacién de las
tecnologias en salud esta fuertemente orientada a las
consecuencias, tanto positivas como negativas, sobre la salud de
los individuos y la salud de la poblacion. La evaluacidn tecnoldgica
en salud debe seguir evolucionando para adaptarse a los retos que
plantea la IA en salud, y asi dar respuesta a las crecientes
expectativas, a los nuevos retos sociales, legales, éticos y a las
nuevas restricciones evaluativas que diferentes autores han
sefalado como retos en la implementacién de la IA. Requerimos
nuevos consensos profesionales y sociales en torno a este tema
gue ya se esta implementando y desarrollando (incluso por si
mismo) a una velocidad vertiginosa. Este trabajo presenta algunas
reflexiones personales sobre el tema a partir de los principios
fundamentales de la evaluacidn y consideraciones bioéticas.
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Abstract

When determining its suitability for health uses, should Artificial Intelligence(Al)-based health
technology be evaluated differently from other technologies? Although the evaluation of
technological developments is strongly oriented to the process (design) and market impact,
the evaluation of health technologies is strongly oriented towards the consequences, both
positive and negative, on the health of individuals and the health of the population. The
evaluation of health technologies must continue evolving to adapt to the defiance posed by Al
in health, and thus respond to the growing expectations, the new social, legal, and ethical
challenges, and the new evaluative restrictions that different authors have highlighted as
challenges in the implementation of IA technologies. We require new professional and social
consensus around this issue that is already being implemented and developed (even by itself)
with dizzying speed. This paper presents some personal reflections on the subject from the
fundamental principles of evaluation and bioethics considerations.

Keywords: technology assessment, biomedical; artificial intelligence; bioethics.

Introduccion

La historia de la introduccidn de tecnologias “de punta” (para la época) en la atencién en salud
no es reciente. Con la formalizacidn de las disciplinas del cuidado de la salud humana se ha
buscado de forma metddica y sistematica como mejorar los resultados de la atencion. Esto
llevé al crecimiento e integracion de desarrollos en aspectos clinicos, de ciencias basicas,
epidemioldgicos, regulatorios y de tecnologia, entre otros (V). Los desarrollos tecnoldgicos han
tenido un papel central en la medida que permiten extender las capacidades humanas
mejorando la precisidon y reduciendo el error humano. Ejemplos hay muchos, particularmente
de tecnologias para la medicidn y el diagndstico: termdmetros para reemplazar la estimacion
de la temperatura al tacto, estetoscopios para asistir el examen fisico versus la escucha a oido.
No obstante, hay muchos otros ejemplos intangibles como protocolos de atencién, algoritmos
de decision, scores predictivos e incluso programas de atencion integral.

Ahora bien, en un escrito que intenta esbozar algunas ideas sobre la evaluacion de tecnologias
en salud basadas en Inteligencia Artificial (IA) puede verse mal que el parrafo introductorio
recurra al termémetro o al estetoscopio como ejemplos de tecnologias. No obstante, esto es
intencional dado que ambienta la pregunta ¢deberia la tecnologia de mayor sofisticacion ser
evaluada de forma diferente a otras tecnologias a la hora de determinar su idoneidad para usos
en salud? Yo particularmente me hago esta pregunta cada vez que un innovador recurre a
nosotros buscando asesoria sobre como probar que su desarrollo tecnoldgico funcionay podria
ser empleado en la prdctica rutinaria. Cuando intento buscar respuestas mas alla de mis
percepciones me encuentro con dos posiciones: 1) la de los profesionales de la practica basada
en evidencia, por lo general con formacidon en profesiones de la salud y posgrados en
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epidemiologia o salud publica, y 2) la de los profesionales de la tecnologia, por lo general con
formacion en ingenieria o administracidon y posgrados en innovacidn o tecnologia.

¢Es esta una situacion en la cual la respuesta depende del perfil de la persona a la cual se le
pregunte? En una reciente revision de revisiones sistematicas, Bélisle-Pipon et al. (2021)
identificaron que las dos principales razones por la cuales se enfatizaba en la necesidad de
modificar la metodologia de evaluacién de tecnologias en salud era por los “aspectos
distintivos de la IA” y por “sus impactos sistematicos en el cuidado de la salud y en el sector
salud” ), En mi experiencia personal estos son los motivos que abanderan principalmente los
profesionales de la tecnologia. Los tres motivos restantes identificados por los autores son “las
expectativas crecientes”, “los nuevos retos sociales, legales y éticos”, y “las nuevas
restricciones evaluativas” (?). En mi experiencia personal estos son los motivos que abanderan
principalmente los profesionales de la practica basada en evidencia y la salud publica.

A primera vista se puede establecer que estas razones no son contradictorias ni entran en
conflicto, por lo que a mi parecer deberia ser facil llegar a consensos en las modificaciones
necesarias para evaluar |A aplicada a la salud. Desde mi perspectiva, las diferencias esenciales
no son de justificacién, son de enfoque. Antes de continuar debo declarar mi incompetencia
en temas relacionados con la evaluacidn de tecnologia en general. Mi conocimiento se delimita
a la evaluacion de tecnologias en salud. Hecha esta aclaracidn, en mi percepcién la evaluacién
de los desarrollos tecnoldgicos estd fuertemente orientada al proceso (disefio) y el impacto en
términos de mercado. Por su parte, la evaluacidon de tecnologias en salud esta fuertemente
orientada a las consecuencias, tanto positivas como negativas, en la salud de las personas vy la
salud poblacional ). Personalmente, creo que la evaluacién de tecnologias en salud debe
seguir evolucionando para responder a los retos que plantea la IA en salud y otros desarrollos
poco convencionales, aunque no necesariamente basados en tecnologias sofisticadas, como
los que se ven en lainnovacién social en salud. No obstante, estas evoluciones deben mantener
los principios esenciales de la bioética.

“Primum non nocere”, ante todo no hacer dafio. Puede sonar obvio e incluso innecesario
realizar esta declaracidon. No obstante, en general se falla en la evaluacion de la seguridad de
la tecnologia en salud. En un analisis critico de una muestra de revisiones sistematicas de
intervenciones convencionales (no IA), Saini et al. (2014) identificaron que el 86% no incluyd
informacién completa sobre los desenlaces de dafo. Adicionalmente, los autores evaluaron
individualmente los estudios incluidos determinando que el 76% reportd de forma inadecuada
estos desenlaces. Segln los autores, el 63% de los estudios incluidos en las revisiones podian
ser catalogados como de alto riesgo de sesgo en el reporte de dafio ). En mi experiencia
personal, las personas se enfocan demasiado en las promesas y beneficios potenciales de las
intervenciones y tecnologias que proponen y estudian lo cual los lleva a decisiones
metodoldgicas sesgadas.
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Me pregunto ¢éCual serd el panorama del riesgo de sesgo en el analisis del dafio en tecnologias
de IA aplicadas a salud? Como lo plantearon Bélisle-Pipon et al. (2021) las “expectativas
crecientes” sobre la |A son un elemento a considerar cuidadosamente al realizar su evaluacién
en condiciones de imparcialidad y minimizacién de sesgos (?). Personalmente considero que el
excesivo énfasis en los aspectos de sofisticacion de una tecnologia aunado a nuestro sesgo
cognitivo de que por ser “mas tecnoldgico” debe generar mejores resultados y ser mas
confiable es un aspecto a vigilar de cerca ). La Pandemia de COVID-19 es un ejemplo claro. En
2020 fui evaluador de diversos mecanismos de financiacion de iniciativas para hacer frente a
la pandemia; de las que recuerdo que evalué hoy no esta implementada ninguna (tanto las
aceptadas como las rechazadas). Reconozco el esfuerzo y el trabajo de las personas, pero gran
parte de las propuestas que yo valoré resaltaban por sus innovaciones tecnoldgicas y se
quedaban cortas en claridad de los impactos potenciales en términos de seguridad y beneficio.

Al igual que el dano, el beneficio tiene multiples aristas de complejidad en su analisis y pecaré
por exceso de simplicidad. Tres consideraciones generales de la evaluacidon de tecnologias en
salud deben ser centrales en la evaluacién de IA en salud: 1) icuanto beneficio adicional
producen estas tecnologias versus las convencionales? 2) ¢éPodemos explicar los mecanismos
de este beneficio (plausibilidad)?, y, 3) éEs este beneficio relevante y aceptado desde las
perspectivas del paciente y del clinico y las preferencias de la sociedad? Nuevamente
retomando a Bélisle-Pipon et al. (2021) la IA en salud promete “impactos sistematicos en el
cuidado de la salud y en el sector salud” ?) iCémo evaluar impactos tan complejos? éCémo
identificar impactos no esperados? éA quiénes favorecen estos impactos? Recientemente con
la inclusién de los componentes de evaluacidn econdmica han surgido preguntas adicionales
sobre costo-efectividad ¢Cuanto nos cuesta este beneficio adicional en salud? ¢Podemos
pagarlo a partir de los presupuestos actuales? ¢ Quién debe pagar por este beneficio adicional?

La equidad en salud tiene multiples aristas. En lo referente a la evaluacion tecnoldgica en salud
los elementos basicos tienen que ver con la equidad en términos de beneficio potencial,
reduccion de dafio y equidad en el acceso a la tecnologia, sin que esto sea una lista exhaustiva.
Entre los impactos potenciales que se consideran en la evaluacidn tecnolégica en salud estan
el impacto presupuestal, que se refiere al impacto colectivo por el pago con dineros publicos
una nueva tecnologia introducida a la practica, y el gasto de bolsillo, el cual se refiere a los
pagos no cubiertos por el sistema de salud en los cuales debe incurrir una familia. Con relacidn
alalAen salud se ha discutido mucho sobre la inequidad como consecuencia de una tecnologia
fuertemente basada en el analisis y discriminacién con base en patrones aprendidos de la vida
real (® ¢ Cémo evaluar una tecnologia que cambia de forma continua, que trabaja de forma no
supervisada, que toma decisiones optimas independientemente del cémo llegue a ellas? {Qué
tanto debe cambiar por aprendizaje autdnomo esta tecnologia para que deba ser reevaluada
por considerarse una “nueva tecnologia”?
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Este ultimo punto toca aspectos tanto de la equidad como de la autonomia ¢Como explicarle
al paciente procedimientos basados en IA qué son tan complejos que no son explicables o
facilmente interpretables? ¢Cédmo puede el paciente dar consentimiento informado para
aceptar el uso de una tecnologia que no puede ser explicada de forma sencilla? éCémo
anticipar resultados adversos producto de emplear una tecnologia qué cambia a medida que
adquiere experiencia? éHasta qué punto las decisiones tomadas por maquinas afectan la
autonomia del paciente y del clinico? ¢Qué tanto estamos dispuestos a perder autonomia y
privacidad por obtener mejores resultados en salud? ¢ Quién debe tomar estas decisiones?

Conclusiones

Como conclusion personal, los principios de la evaluacidn de tecnologias en salud no deberian
cambiarse producto del aumento de solicitudes para tecnologias basadas en IA. No obstante,
esta coyuntura como otras que se han dado en el pasado (medicamentos, procedimientos
quirurgicos, tecnologias minimamente invasivas, tratamientos conductuales, etc.) deben llevar
al debate sobre como ampliar las consideraciones y metodologias, y cdémo realizar las
valoraciones en el marco de los principios fundamentales de la bioética. Si considero que se
requiere un analisis mas detallado de conflictos de interés con la tecnologia, anadlisis de
seguridad de la informacién y confidencialidad, mecanismos para explicar al paciente de forma
sencilla para que pueda tomar decisiones informadas y dar consentimiento 7). E incluso, seguir
fortaleciendo la participacion de actores sociales relevantes en los procesos de evaluaciéon y
regulacidn de las tecnologias en salud ©,

No quiero terminar este escrito sin resaltar un aspecto que me genera cuestionamientos en
relacion a la evaluacion tecnoldgica en salud. Convencionalmente, este es un proceso que inicia
tarde respecto al desarrollo de la tecnologia; se recurre a él con fines aprobatorios. No
obstante, dada la tendencia cada vez mas clara de financiar desarrollos tecnolégicos con
capitales privados y la extrapolacion de tecnologias de otros sectores para aplicaciones en
salud considero que uno de los cambios metodoldgicos para cubrir apropiadamente la
evaluacion de IA en salud debe reconocer esto. Sin duda requerimos nuevos consensos
profesionales y sociales alrededor de este tema que ya se esta implementando y que se
desarrolla (incluso a si mismo) con una velocidad vertiginosa.
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