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¿Será tan 

buena la IA 

como parece?



Consideraciones 

Regulatorias en 

Inteligencia Artificial 

en Salud
(Organización Mundial 

de la Salud)

Organization WH. Regulatory considerations on artificial intelligence for 

health [Internet]. World Health Organization; 2023



¿Cómo se regula la Inteligencia Artificial en Salud?

*SaMD Software as a Medical Device

IA (Software) Dispositivo biomédico

~

Organization WH. Regulatory considerations on artificial intelligence 

for health [Internet]. World Health Organization; 2023



Enfoque del Ciclo 

de Vida Total del 

Producto (TPLC) de 

un sistema de IA

*SaMD Software as a Medical Device
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Desarrollo de modelos de IA Enfoque TPLC propues to

Modelo de producción de IA Modificaciones del dispositivo de IA

Selección y 

gestión de datos

Entrenamiento y 

afinamiento de 

modelos

Modelo de validación

• Evaluación del 

desempeño

• Evaluación clínica

Cultura de 

calidad y 

excelencia 

organizaciona

l

Revisión de las 

especificaciones 

previas de SaMD

y del protocolo de 

cambio de 

algoritmo

Garantía de 

seguridad y 

eficacia previa a 

la 

comercialización

Nueva 

(vivo) data

Modelo 

implementado

Monitoreo de modelos

• Evaluación del 

desempeño

• Evaluación clínica

Monitoreo del 

desempeño en 

el mundo real

Buenas prácticas de Machine learning

Leyenda

Organization WH. Regulatory considerations on artificial intelligence 

for health [Internet]. World Health Organization; 2023



Organization WH. Regulatory considerations on artificial intelligence for health [Internet]. World Health Organization; 2023



Representatividad de los datos 
analizados

Buenas prácticas de ingeniería de 
software y seguridad

Multidisciplinariedad a lo largo del 
ciclo de vida del producto

Principios de 

Buenas 

Prácticas en 

Machine 

Learning

(FDA)
Usuarios con información clara 
sobre aspectos esenciales del 
modelo creado.

Modelos son monitoreables y se 
establecen controles para su re-
entrenamiento

Data sets de entrenamiento 
diferentes a data sets de evaluación

Comparación de la IA con los 
mejores métodos posibles

Modelo es adaptado a datos 
disponibles y considera el uso 
previsto del software

+

Evaluación que demuestre 
desempeño en escenarios clínicos 
reelevantes.

Health C for D and R. Good 

Machine Learning Practice for 

Medical Device Development: 

Guiding Principles. FDA 

[Internet].

Se enfoca en el rendimiento del 
equipo humano-IA



Verificación de la Seguridad 

del Modelo de IA 

desarrollado

Organization WH. Regulatory considerations on artificial intelligence for 

health [Internet]. World Health Organization; 2023



Clasificación de RIESGO de los sistemas de IA 

Organization WH. Regulatory considerations on artificial intelligence for health [Internet]. World Health Organization; 2023



Clasificación de RIESGO de los sistemas de IA 

Organization WH. Regulatory considerations on artificial intelligence for health [Internet]. World Health Organization; 2023

Clase I: Riesgo bajo

• No está destinado a dar soporte o mantener la vida. 

• No presentan un riesgo potencial de enfermedad o 

lesión.

• Uso generalmente simple.

Para FDA:

• No requieren estudios previos.

• Generalmente exentos de notificación previa (510(k)).

• Deben cumplir con buenas prácticas de manufactura.

EJEMPLOS

✓ Monitores de actividad física.

✓ Monitores de sueño.



Clasificación de RIESGO de los sistemas de IA 

Organization WH. Regulatory considerations on artificial intelligence for health [Internet]. World Health Organization; 2023

Clase II: Riesgo moderado

• Los controles generales por sí solos no pueden 

asegurar su seguridad y eficacia. 

• Contacto más prolongado con pacientes.

Para FDA:

• Requiere notificación previa (510(k)): Debe demostrar 

equivalencia con la rutina o dispositivos aprobados.

• Controles generales y especiales: etiquetado, 

rendimiento, vigilancia post-comercialización, etc.

EJEMPLOS

✓ Dispositivos para asistir la 

interpretación de imág. médicas.

✓ Software para el triaje de 

pacientes según nivel de urgencia.



Clasificación de RIESGO de los sistemas de IA 

Organization WH. Regulatory considerations on artificial intelligence for health [Internet]. World Health Organization; 2023

Clase III: Riesgo alto

• Sostienen o soportan la vida.      ó

• Son implantables. ó

• Presentan un riesgo potencial irrazonable de 

enfermedad o lesión.

Para FDA:

• Requiere aprobación previa (PMA), con estudios 

clinicos que demuestren su seguridad y eficacia.

• Exige evidencia científica robusta.

EJEMPLOS

✓ Monitor de funciones vitales.

✓ Implante para monitoreo de 

glucosa.



Clasificación de RIESGO de los sistemas de IA 
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Implementación y monitoreo de modelos de IA

Organization WH. Regulatory considerations on artificial intelligence for health [Internet]. World Health Organization; 2023



Marco para la evaluación clínica de modelos de IA

Organization WH. Regulatory 

considerations on artificial 

intelligence for health [Internet]. 

World Health Organization; 2023



Anton H van der Vegt, Ian A Scott, Krishna Dermawan, Rudolf J Schnetler, Vikrant R Kalke, Paul J Lane, Implementation frameworks for end-to-end clinical AI: derivation of the 
SALIENT framework, Journal of the American Medical Informatics Association, Volume 30, Issue 9, September 2023, Pages 1503–1515, https://doi.org/10.1093/jamia/ocad088

Investigación vs implementación en IA 

Miles de estudios en IA Solo 40 han reportado su 

implementación hasta el 2023

https://doi.org/10.1093/jamia/ocad088


Validación externa de Modelos de IA

Incluso los modelos de IA aprobados por FDA carecen de una adecuada 

validación externa

Ebrahimian, S., Kalra, M. K., Agarwal, S., Bizzo, B. C., Elkholy, M., Wald, C., ... & Dreyer, K. J. (2022). FDA-regulated AI algorithms: trends, strengths, and gaps of validation studies. 
Academic radiology, 29(4), 559-566.



¿Puedo estar seguro que 

una IA es buena porque 

tiene buenos resultados 

de predicción?

Si basura entra, basura sale

Depende también del 

tipo del tipo de análisis 

que se desarrolló para 

obtener estos resultados



¿Cómo puedo saber si el análisis de un modelo de 

IA fue desarrollado adecuadamente?

Preparación de 

datos

Participantes

Datos utilizados

Datos 

perdidos

Desenlaces 

empleados

MÉTODOS 

ANALÍTICOS

Predictores 

utilizados

Legimitidad
Resultado 

final
Desbalance y 

calibración

Collins, G. S., Dhiman, P., Navarro, C. L. A., Ma, J., Hooft, L., Reitsma, J. B., ... & Moons, K. G. (2021). Protocol for development of a reporting guideline (TRIPOD-AI) and risk of bias 
tool (PROBAST-AI) for diagnostic and prognostic prediction model studies based on artificial intelligence. BMJ open, 11(7), e048008.

Tamaño de 

la muestra



Niveles de evaluación/ Niveles de investigación en IA 

Anton H van der Vegt, Ian A Scott, Krishna Dermawan, Rudolf J Schnetler, Vikrant R Kalke, Paul J Lane, Implementation frameworks for end-to-end clinical AI: derivation of the 
SALIENT framework, Journal of the American Medical Informatics Association, Volume 30, Issue 9, September 2023, Pages 1503–1515, https://doi.org/10.1093/jamia/ocad088

https://doi.org/10.1093/jamia/ocad088


¿Cómo realizar un 

Ensayo Clínico 

Aleatorizado en IA?

(Resultados de estudio) 

Liu, X., Cruz Rivera, S., Moher, D., Calvert, M. J., Denniston, A. K., Chan, 
A. W., ... & Rowley, S. (2024). Directrices para presentación de 

informes de ensayos clínicos sobre intervenciones con inteligencia 
artificial: extensión CONSORT-AI. Revista Panamericana de Salud 

Pública, 48, e13.



Modelo 

SALIENT para 

implementación 

de la IA

Anton H van der Vegt, Ian A Scott, Krishna Dermawan, 

Rudolf J Schnetler, Vikrant R Kalke, Paul J Lane, 

Implementation frameworks for end-to-end clinical AI: 

derivation of the SALIENT framework, Journal of the 

American Medical Informatics Association, Volume 30, 

Issue 9, September 2023, Pages 1503–

1515, https://doi.org/10.1093/jamia/ocad088

https://doi.org/10.1093/jamia/ocad088


Modelo SALIENT para implementación de la IA

Anton H van der Vegt, Ian A Scott, Krishna Dermawan, Rudolf J Schnetler, Vikrant R Kalke, Paul J Lane, Implementation frameworks for end-to-end clinical AI: derivation of the SALIENT framework, Journal of the 

American Medical Informatics Association, Volume 30, Issue 9, September 2023, Pages 1503–1515, https://doi.org/10.1093/jamia/ocad088
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Definición del problema
- Fundamento para el cambio, 
antecedente, contexto.
- Intención de uso.

Modelo de I. Artificial
Selección de datos, modelos, refinamiento, 
actualización.

Canalización de datos
Captura, fuente, selección, transformación, 
definir procesos, actualización.

Interfaz hombre-computadora
Formato de interfaz, diseño, evaluación de 
factores humanos, actualización.

Flujos clínicos de trabajo
Pacientes, desenlaces, reingeniería y testeo 
de flujos nuevos.

Sistema técnico
- Integración de datos con modelo de IA
- Integrar interfaz HC
- Integrar cambios a los componentes

Solución clínica
- Integrar flujos clínicos con el sist. técnico
- Integrar cambios a los flujos clíncos o el 
sist. técnico

Evaluación y monitoreo
- Definir métricas de validación 
evaluación y comparación
- Definir reportes de error, seguridad., 
falta de datos.
- Definir evaluaciones de seguridad, 
usabilidad, sesgos, impacto clínico.

https://doi.org/10.1093/jamia/ocad088


Relación de Modelo SALIENT con Niveles de Evaluación

Anton H van der Vegt, Ian A Scott, Krishna Dermawan, Rudolf J Schnetler, Vikrant R Kalke, Paul J Lane, Implementation frameworks for end-to-end clinical AI: derivation of the 
SALIENT framework, Journal of the American Medical Informatics Association, Volume 30, Issue 9, September 2023, Pages 1503–1515, https://doi.org/10.1093/jamia/ocad088

https://doi.org/10.1093/jamia/ocad088


Evaluación de medicamentos vs modelos de IA

Vasey, B., Nagendran, M., Campbell, B., Clifton, D. A., Collins, G. S., Denaxas, S., ... & McCulloch, P. (2022). Reporting guideline for the early stage clinical evaluation of decision 
support systems driven by artificial intelligence: DECIDE-AI. bmj, 377.



Conclusiones

• Pese al enorme potencial de la IA en el sector salud, debe definirse 

utilidad y alcance de cada algoritmo en un contexto real. 

• Como dispositivo biomédico la IA debe cumplir con estándares de calidad 

minimos previo a considerar su implementación en campo.

• Las IA asociadas al sector clínico deben incoroporar desde su desarrollo 

estudios que respalden su utilidad los cuales deben estar diseñados sobre 

la base de las guías internacionales.

• Los requerimientos de evaluación y evidencia requerida para cada 

modelo de IA dependen de su clasificacion basado en su nivel de riesgo.



GRACIAS
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