20/©

DIGITAL
HEALTH

Introduccion y guia de

recursos para

farmacéuticos

Marzo de 2025

“International
- Pharmaceutical
: Federation




Copyright 2025 Federacidén Farmacéutica Internacional (FIP)

Federacion Farmacéutica Internacional (FIP)
Andries Bickerweg 5

2517 JP La Haya

Paises Bajos

www.fip.org

Todos los derechos reservados. Ninguna parte de esta publicacién puede ser almacenada en ningln sistema de recuperacién ni
transcrita por ninguna forma o medio - electrénico, mecanico, grabacién u otro - sin citar la fuente. FIP no se hace responsable de
los dafios y perjuicios derivados del uso de los datos y la informacién de este informe. Se han tomado todas las medidas necesarias
para garantizar la exactitud de los datos y la informacion presentados en este informe.

Redactor:

Dr. Whitley Yi, Presidente del Grupo de Trabajo sobre Inteligencia Artificial del Grupo Asesor Tecnoldgico (GAT) de la FIP.
Coeditores:

Dr. Ardalan Mirzaei, Representante para Asia y el Pacifico en la Seccién de Informacion sobre Salud y Medicamentos de la FIP.
Sr. Brent Sin Hidge, Grupo de Trabajo sobre Inteligencia Artificial del GAT de la FIP.

Dra. Mariana Guia, Grupo de Trabajo sobre Inteligencia Artificial del GAT de la FIP.

Dr. Paul Voigt, Grupo de Trabajo sobre Inteligencia Artificial del GAT de la FIP.

Traduccidn al espaiiol:

Farm. Jorge Schlottke - Miembro Ejecutivo de la Seccidon de Farmacia Comunitaria de FIP - Argentina.

Farm. Florencia Gomez — Confederacion Farmacéutica Argentina - Argentina.

Dr. José Luis Najera Garcia — Miembro Ejecutivo de la Seccion de Farmacia Comunitaria de FIP - Espaia

Farm. Gabriel Molina — Pasante en el Foro Farmacéutico de las Américas - Argentina.

Farm. Gonzalo Miguel Adsuar Meseguer — Enlace entre la Seccidon de Farmacia Comunitaria y el Grupo de Nuevos Farmacéuticos de
FIP - Espana.

Cita recomendada:

Federacion Internacional Farmacéutica (FIP). Kit de herramientas de inteligencia artificial para farmacias. Introduccion y guia de
recursos para farmacéuticos. La Haya: Federacion Farmacéutica Internacional; 2025


http://www.fip.org/

1 =4 = o LYol T 0 11T ] o X RS

1 Resumen ejecutivo

8 o = - ] N 6
2.1 Finalidad del kit de herramientas ........cccuuueeiiiiiiiiiiiniiiiiiiiiniinrresss s rersssssssessssesesssssssssssssssnsssnssssssssnes 6

2.2 LalAy los Objetivos de Desarrollo de 1a FIP ........ccciiiieeiiiiiieeiiiiieniiiiieniiiiiesiineisiesssissmesssssmssssssssesssssssenes 7

0o T 1 - ¢ o U 8
3.1 FUNAaMENTOS @ @ 1A ...uiiiieiiiiiiiiiiiiiiiiiieeiiireessrresessstrraassesrrassssresssssssessssssssnssssssenssssssenssssssnnssssssenssssssenes 8
3.1.1 Estilos de aprendizaje PAra la LA ... ... .oooiie ittt e e st e et e e s bt e sbe e e ta e e e be e e bae e tbeeebeeebaeeataeeebeeebaeeanreaane 9

3.1.2 Tipos de herrami@ntas e TA........oo ettt ettt ettt st et e sas e s aeeshe e s st e sheesseenb e e st e seeabeesesaresaneennenas 10

3.2 Evaluacion del rendimiento de 1a 1A .......cuueeiiiiiiiiiiimiiiiiniirrreisssis e rreessssesssssssssssssssssssssssssssssessnnsssssssnes 11
3.2.1 EPOr qUE MEAIT € FENAIMIBNTO . ....iitiitirieetieitetet ettt ettt ettt et sb e bt e st et et e s b e b e s bt ebe e bt e st ens et e besbesbesbesbeeseesaenaensens 11

3.2.2 Como ser transparente, rendir cuentas y generar confianza

3.3 Métricas de rendimiento de los modelos de clasificacion ..................
4 CONSIAEIACIONES BHICAS ...iiiiiiirruneriiiiiiiiiiirreesiiiiiitirreresssssisssssttresssssssssssssssressssssssssssssssesssssssssssssssssensssssssssssssssenns
4.1 Crear una 1A digna de CONFIANZa .....ccuiiiiieiiiiiiiiiiiiiiiirrs e sessaesestesssssssesassssssensssstasssssssensssssssnnes
4.2 Consideraciones éticas sobre la aplicacion de la IA a la asistencia sanitaria.....ccccccceeeeciirieecciineeccnnenenceeeeenn. 17
A N O =Y o o [T =Y i ot OO PRSPPI 17
4.2.2 Estrategia de mitigacidn para el despliegue ético de la |A en la atencion sanitaria ........ccccceeeeeeeiieciieeccee e 18
5 Normativa ISO Y CUMPIMIENTO.....ccuuiiiiiiiiiiiiiiiiiieiiiireiiiteaeietrrasssttsassessssnsssstenssssstesssssssssnssssssnssssssensssssssnnsses 21
5.1 Normativa 8eneral SODre A ......... oo i cirreecce s e e s seeaeseesas e senasssssennsssssennsssssennsssseensssssennsssnsennns 21
5.2 Proteccion de datos y privacidad en general en la sanidad ........cccccoiieeiiiiieeiiiiiiinnniinnneeseesenes 21
oI Vol Y = Yo E =Y T = IRy =T ol o TU ] ' = o o USSP 22
5.2.2 Validacion clinica y reproducibilidad de [0S alSOritmOs .....cccviiiiiiiiiiiciieeiee et sba e e saae e e s 22

5.2.3 Normas de interoperabilidad

5.2.4 Medidas de CIDEIrSEGUIITAM .......ccviiiiiiiiiicie ettt ettt e et e e tb e e s beeete e e baeesabeeeabbeesseesabeesasaeesseessbeesseasnsseens
5.2.5 ACCESTDIlIAAA € INCIUSION ...ttt b e bt bt st et et et e b e sb e nbe s bt eh e e st e e e e e e e abeebeeneeneeneensennan 23
5.2.6 CONSIAEraciones PAra €l fULUIO......iiiiiiiiiiciee ettt ettt et e e e st e e et e e e stb e e sbee e taeessbeesabeeeasaeassbeesabeeessaeessbeesabaeensseaanseens 23
6 Obstaculos comunes a la IMPIEMENTACION...........iiiieeiiiiiiccerercrrreeceeerrereeeeenseseenaseeseennsesssennsseseennsssseennssnssnnnnnns 24
(o RT=T Lo 3 1 F= oY 14 ol o R PP 24
(o1 e T L= [ s T= e 1T L - 25
6.3 SODIEAJUST...cieeuuiiiiieeiiiiieiiiiienietieenierteneesstenesssrteesssssesnsssssssnsssstesnsssssennssssssnnssssesnssssssensssssssnnssssennssssssnnes 25
6.3.1 Otros ODStACUIOS @ TENEI BN CUBNTA ..cueruiriieiieiieiet ettt ettt ettt et b e bt et e e e sb e s b e b e bt e bt e st et e s ebenbesbesbesbeeaeentenaeneensens 26
6.4 Seleccionar la herramienta adecuada estableciendo las ventajas y las desventajas. .......ccccceeerreenniiiiennncnnna. 26
6.4.1 Sopesar las ventajas y desventajas entre MOAEIOS .......coocuiiiiiiiiiiiiie ettt 27
7 Lista de comprobacion para la aplicacion de lA ........... it rerneessesa s sssnnssssenssssssenassssssnnnans 33

8 Formacion y desarrollo de competencias en IA

8.1 {Qué deben saber los farmacéuticos sobre la IA?.........
8.2 Conocimientos y competencias para la 1A
LS8 1] =T =3 Vot T TP 36
Anexo - Glosario de términos utilizados en este kit de herramientas .......ccccccivveiiiiiiniiiiiiiiinin e, 39



P8|

La FIP expresa su gratitud y reconocimiento a todos los autores que han colaborado en la elaboracion de este kit de herramientas. Los
autores se enumeran a continuacion:

e Whitley Yi, PharmD, BCPS, Presidente del Grupo de Trabajo sobre Inteligencia Artificial del Grupo Asesor Tecnoldgico (GAT)
de la FIP, Director de Farmacia y Servicios para Miembros, Well, Profesora adjunta, Facultad de Farmacia y Ciencias
Farmacéuticas Skaggs de la Universidad de Colorado, EE. UU.

e  Brent Sin Hidge, BPharm (NMU), Grupo de Trabajo de Inteligencia Artificial del GAT de la FIP; Miembro del Comité
Ejecutivo Nacional de la Sociedad Farmacéutica de Sudéfrica; Presidente de la Asociacion Sudafricana de Farmacéuticos
Hospitalarios e Institucionales de Cabo Occidental; Farmacéutico Hospitalario, Hospital Netcare Blaauwberg, Sudafrica.

e Bruno Macedo, Grupo de Trabajo de Inteligencia Artificial del GAT de la FIP, Director General y Fundador de
MedFacts, Director de Programas, Fundacién Calouste Gulbenkian, Portugal.

e (Claudia Rijcken, Grupo de Trabajo de Inteligencia Artificial del GAT de la FIP, Miembro del Grupo Asesor Tecnoldgico de
la FIP, CSO y Fundadora de Pharmi, Profesora de la Facultad de Farmacia de la Universidad de Utrecht, Paises Bajos.

®  Florencia Ojeda, Ingeniera de Sistemas, Master en Inteligencia Artificial, Grupo de Trabajo de Inteligencia Artificial del
GAT de la FIP, Uruguay

e JoannaKlopotowska, Miembro del Grupo de Trabajo de Inteligencia Artificial del GAT de la FIP, Profesora Adjunta
e Investigadora Principal, Amsterdam UMC Centro Médico Académico, Paises Bajos.

e Mariana Guia, PharmD; Grupo de Trabajo de Inteligencia Artificial del GAT de la FIP; Especialista en Soluciones Sanitarias,
Asociacidon Nacional Portuguesa de Farmacias, Portugal

®  Markus Manner, Grupo de Trabajo de Inteligencia Artificial del GAT de la FIP, Director de Desarrollo,

Suomen Apteekkariliitto, Asociacidon de Farmacias Finlandesas, Finlandia.

e  Martin Kondza, MPharm, PhD, Grupo de Trabajo de Inteligencia Artificial del GAT de la FIP, Profesor Asistente,
Universidad de Mostar, Bosnia and Herzegovina / Cdmara Farmacéutica de la Federacion de Bosnia y Herzegovina, Bosnia
y Herzegovina.

®  Mauro Tschanz, Grupo de Trabajo de Inteligencia Artificial del GAT de la FIP, Experto en Digitalizacion de la
Asociacidn Suiza de Farmacia (PharmaSuisse), Suiza

¢ Mohd Syamir Mohamad Shukeri, B.Pharm., M. Comm. Health, R.Ph. MMPS, Grupo de Trabajo de Inteligencia Artificial
del GAT de la FIP, Sociedad de Farmacéuticos de Malasia, Malasia

e  Paul Voigt, BPharm, MSc, DBiotech, ADHSML, Grupo de Trabajo de Inteligencia Artificial del GAT de la FIP, Sociedad
Farmacéutica de Sudafrica, Director de Operaciones de Inventario, Mediclinic Southern Africa

e Régis Vaillancourt, B.Pharm., PharmD, FFIP, FOPQ, FCSHP, Grupo de Trabajo de Inteligencia Artificial del GAT de la FIP,
Vicepresidente de asuntos farmacéuticos BCE Pharma Inc, Canada

e Sangeetha Ramdave, Grupo de Trabajo sobre Inteligencia Artificial del GAT de la FIP, Académica de sesién, Universidad
de Monash, Australia

FIP agradece al presidente del Grupo Asesor de Tecnologia de la FIP, Lars-Ake Soéderlund, y a todos los miembros del Grupo Asesor
de Tecnologia de la FIP su apoyo, aportes y comentarios sobre este kit de herramientas.



El "Kit de herramientas de inteligencia artificial para la farmacia" es un recurso disefiado para ayudar a los farmacéuticos a integrar
las tecnologias de inteligencia artificial (IA) en su practica. Desarrollado por la Federacion Internacional Farmacéutica (FIP), este
conjunto de herramientas pretende acortar la distancia entre el campo de la IA, en rapida evolucion, y las necesidades practicas de
los farmacéuticos.

Objetivo e importancia de la IA en la farmacia: La IA esta revolucionando la atencién sanitaria al permitir el analisis de grandes
cantidades de datos médicos, ayudar en la toma de decisiones clinicas, personalizar los tratamientos de los pacientes, predecir
brotes de enfermedades y optimizar los flujos de trabajo operativos. Estrechamente alineada con el Objetivo de Desarrollo 20 de

FIP (Salud Digital), la IA ayuda a crear una fuerza de trabajo farmacéutica digitalmente competente, mejorando la atencién clinica,
la deteccidn de enfermedades, la gestion de los sistemas de salud y la investigacion farmacéutica. Sin embargo, los farmacéuticos
se enfrentan a retos criticos, como la privacidad de los datos, las amenazas a la ciberseguridad, los posibles sesgos de los algoritmos
y las preocupaciones éticas.

Compromiso e iniciativas de la FIP: La FIP se compromete a orientar y apoyar a los farmacéuticos en el uso eficaz de las tecnologias
de IA. En 2023, la FIP cred un grupo de trabajo sobre IA para identificar las necesidades de sus circunscripciones en tornoa lalAy
mejorar la colaboracidn intersectorial. Este grupo pretende colmar las lagunas de conocimiento y promover la comprension y el uso
de las tecnologias de IA entre farmacéuticos y cientificos farmacéuticos.

Objetivos del kit de herramientas: Este kit de herramientas proporciona una guia de alto nivel para farmacéuticos, ofreciendo una
visién general de las consideraciones de implementacion de la IA, aplicaciones précticas e innovacidn inspiradora. Su objetivo es
capacitar a los farmacéuticos para ofrecer una atencién al paciente mas segura, eficaz y personalizada sin afectar su pensamiento
critico ni su juicio profesional.

IA y los Objetivos de Desarrollo de la FIP: El kit de herramientas apoya la consecucidn de los Objetivos de Desarrollo de la FIP y se
armoniza con los Objetivos de Desarrollo Sostenible de la ONU, centrandose en la educacion y el desarrollo profesional continuo

(DPC), la alfabetizacion digital y la innovacién en la préctica farmacéutica. Entre los objetivos especificos se incluyen el desarrollo de
recursos educativos para la competencia digital, la integracién de la formacion en IA en la educacion profesional y la provisién de
orientacién estratégica sobre politicas de personal sanitario digital.

Retos y consideraciones: La integracion efectiva de la IA en la farmacia requiere que los farmacéuticos comprendan las capacidades
y limitaciones de la |A, seleccionando herramientas adecuadas adaptadas a desafios especificos. Las consideraciones clave incluyen
garantizar la calidad de los datos, el cumplimiento normativo, los marcos éticos y la inversion en infraestructura. Ademas, abordar el
acceso equitativo es vital para evitar exacerbar las disparidades y desigualdades sanitarias existentes.

Conclusiones: Este conjunto de herramientas tiene como objetivo servir como un recurso integral, permitiendo a los farmacéuticos
navegar por las complejidades de la IA, capitalizar su potencial y comprender claramente sus limitaciones. Al fomentar la innovacién,
la colaboracion y un enfoque proactivo, la FIP busca mejorar el papel de la IA en la practica farmacéutica, impulsando en ultima
instancia mejoras en la atencién al paciente y en los resultados sanitarios globales.


https://developmentgoals.fip.org/dg20/
https://developmentgoals.fip.org/dg20/
https://developmentgoals.fip.org/dg20/
https://developmentgoals.fip.org/dg20/
https://developmentgoals.fip.org/dg20/
https://developmentgoals.fip.org/
https://sdgs.un.org/goals
https://sdgs.un.org/goals
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2.1 Finalidad del kit de herramientas

La inteligencia artificial (IA) es una rama de la informatica dedicada a crear sistemas capaces de realizar tareas que normalmente
requieren inteligencia humana, como el aprendizaje, el razonamiento, la resolucién de problemas y el reconocimiento de patrones.
Las aplicaciones de IA se utilizan cada vez mds para analizar grandes volumenes de datos médicos, ayudar en la toma de decisiones
clinicas, personalizar planes de tratamiento, predecir brotes de enfermedades y optimizar los flujos de trabajo operativos en entornos
sanitarios.

La salud digital es una prioridad para la FIP, que orienta a los farmacéuticos sobre la mejor manera de utilizar los avances digitales
para apoyar la prestacion de asistencia sanitaria, la practica farmacéutica y la investigacion farmacéutica. La IA es un area emergente
dentro de la salud digital que tiene un inmenso potencial para mejorar la eficiencia en la atencién clinica, la deteccién y vigilancia
de enfermedades, la optimizacion de la gestion de los sistemas de salud y la facilitacién de la investigacidon y el desarrollo
farmacéutico avanzado. Ademas, la IA tiene el potencial de promover la equidad en el acceso a la asistencia sanitaria en todo el
mundo, capacitando a los pacientes para gestionar activamente sus necesidades sanitarias. A pesar de la proliferacidn de soluciones
digitales basadas en |IA que estan siendo introducidas en el dmbito farmacéutico, la IA presenta sus propios retos y plantea riesgos
en materia de privacidad de datos, seguridad, sesgos codificados y amenazas de ciberseguridad.

La FIP es consciente de su responsabilidad en colaborar, orientar y educar a los farmacéuticos de todo el mundo en la utilizacidn
eficaz de la |A para lograr resultados sanitarios 6ptimos. La FIP se compromete a fomentar un entorno en el que los farmacéuticos
puedan adoptar con confianza estas tecnologias. En 2023, con estos objetivos en mente, la FIP establecié un grupo de trabajo de IA
como subgrupo del Grupo Asesor de Tecnologia de la FIP, encargado de identificar las necesidades relacionadas con la IA de los
miembros de la FIP y de proporcionar recursos practicos y orientacion.

Este conjunto de herramientas, desarrollado por el Grupo de Trabajo sobre IA, pretende tender un puente entre el campo de la IA,
en rapida evolucién, y las necesidades practicas y cotidianas de los farmacéuticos. Sirve como guia de alto nivel para los
farmacéuticos a la hora de navegar por las complejidades de las aplicaciones de la IA, proporcionando una visidn general para la
implementacion de la IA. Su objetivo es ilustrar las aplicaciones practicas e inspirar la innovacidn entre los miembros de la FIP,
garantizando que estén bien equipados para navegar por el cambiante panorama de la IA y aprovechar sus beneficios, al tiempo que

comprenden sus limitaciones.

En uUltima instancia, este kit de herramientas tiene como objetivo capacitar a los farmacéuticos y equipos de farmacia para integrar
con confianza lalA en su practica de una manera que complemente su experiencia, lo que les permite ofrecer una atencion al paciente
mas segura, eficaz, eficiente y personalizada, preservando al mismo tiempo el pensamiento critico y el juicio profesional de los
farmacéuticos.



2.2 LalAy los Objetivos de Desarrollo de la FIP

Lanzados en septiembre de 2020, los Objetivos de Desarrollo de la FIP pretenden dirigir la transformacién de la profesién
farmacéutica a nivel mundial hasta 2030 (visite https://developmentgoals.fip.org/). En consonancia con los Objetivos de Desarrollo
Sostenible de las Naciones Unidas, una iniciativa mundial mas amplia, los Objetivos de Desarrollo de la FIP se centran
especificamente en mejorar la practica, la educacién y las ciencias farmacéuticas. Los mismos permiten la identificacién de puntos
en comun y la colaboracion intersectorial dentro de un marco transformador para la profesién farmacéutica.

El Objetivo de Desarrollo de la FIP sobre Salud Digital (Objetivo de Desarrollo 20) se estructura en torno a tres elementos: educacion
y fuerza laboral, practica y ciencia.

Educacion y fuerza laboral: “Facilitadores de la transformacion digital dentro del personal de farmacia y procesos eficaces para
facilitar el desarrollo de personal de farmacia con conocimientos digitales.”

En el contexto de la IA, este conjunto de herramientas pretende apoyar los siguientes mecanismos de los Objetivos de Desarrollo:

e Desarrollar cursos y capacitaciones para una fuerza laboral alfabetizada digitalmente (Objetivos de Desarrollo 1y 2 de la FIP).

® Integrar las competencias en materia de alfabetizacion y salud digital en los marcos avanzados y especializados
de FIP (Objetivos de Desarrollo 4y 5 de la FIP).

e Proporcionar herramientas de aprendizaje multidisciplinar para mejorar la alfabetizacion sanitaria digital (Objetivo de
Desarrollo 8 de la FIP).

®  Promover el uso e interpretacion de la IA en la formacidn y educacion de farmacéuticos y cientificos farmacéuticos.
Crear oportunidades de formacién y desarrollo continuos para garantizar una practica actualizada con los avances
tecnoldgicos (Objetivo de Desarrollo 9 de la FIP).

®  Proporcionar orientacién sobre la incorporacion de la IA en las politicas de desarrollo del personal sanitario
digital, incluido el empleo (Objetivo de Desarrollo 13 de la FIP).

Practica: ‘Sistemas y estructuras implementados para desarrollar y prestar servicios sanitarios digitales de calidad mediante la
alfabetizacion digital y la utilizacidn de la tecnologia y los habilitadores digitales, configuracion de servicios digitales receptivos para
ampliar el acceso y la equidad.”

En el contexto de la IA, este conjunto de herramientas pretende apoyar los siguientes mecanismos de los Objetivos de Desarrollo:

e Proporcionar informacidon sobre los habilitadores de salud digital y las tecnologias impulsadas por IA que apoyan la
prestacidn de servicios de vanguardia y la toma de decisiones clinicas (Objetivo de Desarrollo 20 de la FIP).

e Debatir la alfabetizacién digital y la gobernanza en relacién con la propiedad, la ética, la privacidad, las implicancias
operativas y la calidad de la informacidn. Orientar las politicas para apoyar y mejorar la gestion de los datos sanitarios
y la rendicién de cuentas sobre los resultados de los pacientes (Objetivo de Desarrollo 20 de la FIP).

e Promover iniciativas de salud digital impulsadas por la IA que mejoren el acceso equitativo a la atencion
farmacéutica (Objetivo de Desarrollo 20 de la FIP).

Ciencia: "Aplicacién de la tecnologia digital a la prestacidn de asistencia sanitaria y al desarrollo de productos médicos innovadores.”

En el contexto de la IA, este conjunto de herramientas pretende apoyar el siguiente mecanismo de los Objetivos de Desarrollo:
®  Facilitar la integracion de la IA como una solucidn de ciencia de datos, permitiendo a los farmacéuticos ofrecer una
mejor atencion al paciente a través de tecnologias sanitarias innovadoras (Objetivo de Desarrollo 20 de la FIP).


https://developmentgoals.fip.org/
https://sdgs.un.org/goals
https://sdgs.un.org/goals
https://developmentgoals.fip.org/dg20/

P8|

El principal problema que motivé la necesidad de este kit de herramientas de IA es la integracion de la IA en la practica farmacéutica
diaria en entornos industriales, hospitalarios y comunitarios, con el objetivo de optimizar los procesos de trabajo de los
farmacéuticos, mejorar la atencidn al paciente, estimular la interaccién multidisciplinar y formar a los farmacéuticos en el uso
eficiente de las mismas.

La integracion de las tecnologias de aprendizaje automatico (o ML del inglés “machine learning") e IA esta reconfigurando las
funciones y responsabilidades de los profesionales sanitarios, incluidos los farmacéuticos. La IA puede aumentar las capacidades de
los farmacéuticos en una amplia gama de tareas, como la gestion de la medicacion (tanto en el contexto logistico como farmacé utico),
el asesoramiento a los pacientes, el chequeo de las interacciones entre medicamentos, la medicina personalizada y la investigacidn
farmacéutica, entre otras.

Los recientes avances en |IA generativa han acelerado ain mas su adopcidn, lo que plantea la necesidad de un despliegue reflexivo y
responsable. Aunque esta es muy prometedora para la atencidon farmacéutica, también presenta importantes limitaciones y retos
que deben abordarse para garantizar una integracion eficaz y ética.

La calidad y la integridad de los datos utilizados y producidos por los sistemas de |A constituyen una preocupacion importante. Dado
que sus resultados son tan fiables como los datos de los que aprenden. Las imprecisiones, sesgos o incoherencias en los conjuntos
de datos de entrenamiento pueden llevar a conclusiones o predicciones incorrectas. Esto es especialmente critico en la atencion
farmacéutica, donde la seguridad del paciente y la eficacia de los medicamentos estan en juego.

Otro problema critico es la "alucinaciéon de la IA", cuando los sistemas generativos de IA producen resultados incorrectos, sin sentido
o inventados. Esto plantea retos importantes en aplicaciones criticas como la atencion farmacéutica.! Por ejemplo, la IA puede
generar consejos médicos o recomendaciones de tratamiento que parezcan plausibles, pero que sean falsos, debido a limitaciones
en los datos de entrenamiento, errores de reconocimiento de patrones o errores de inferencia. Para hacer frente a estas
alucinaciones es necesario mejorar la calidad de los datos de entrenamiento, aplicar medidas de verificacion y garantizar la
supervision humana para mantener la precisidn y la fiabilidad. A medida que los proveedores de atencién farmacéutica integran cada
vez mas herramientas de |IA, comprender y mitigar las alucinaciones de la IA es crucial para garantizar una atencién al paciente segura
y eficaz.

Ademas de las salvaguardias técnicas y la supervision humana, las consideraciones normativas desempefian un papel fundamental
en el éxito de la integracion de la IA. La atencion farmacéutica esta muy regulada, y las aplicaciones de IA deben sortear complejos
requisitos normativos relativos al desarrollo de farmacos, los ensayos clinicos y la privacidad de los pacientes. El cumplimiento de
estas normativas, tanto a nivel local como internacional, es esencial para garantizar la seguridad de los pacientes y la confianza en
las nuevas tecnologias que se estan implantando.

Ademas, la implantacion de la IA en la atencidén farmacéutica requiere una inversion sustancial en términos de infraestructura,
formacion y gestidn. Los proveedores y las organizaciones de atencion sanitaria deben estar preparados para invertir en sistemas
informaticos sélidos y en la formacion del personal para manejar estas tecnologias avanzadas con eficacia.

Las consideraciones éticas también desempefian un papel fundamental. El uso de la IA debe ajustarse a las normas éticas relativas
a la confidencialidad y seguridad del paciente, el consentimiento y la prevencion de sesgos en las recomendaciones de tratamiento.
Garantizar que los sistemas de IA sean transparentes y su funcionamiento comprensible para los reguladores y los profesionales es
crucial para su aceptacion y fiabilidad.

Por ultimo, aunque la IA puede mejorar la personalizacién y la eficiencia de la atencion, existe el riesgo de agravar las disparidades
sanitarias existentes si no se gestiona con cuidado. Garantizar un acceso equitativo a los beneficios de la tecnologia de IA en la
atencidn farmacéutica es esencial para evitar exacerbar las desigualdades sanitarias.

Este kit de herramientas profundiza en estos temas y proporciona una lista de consideraciones a tener en cuenta a la hora de explorar
formas de aprovechar e implementar las herramientas de IA.

3.1 Fundamentos de la lA

Los modelos de IA se dividen en dos grandes categorias: predictivos y generativos. Los modelos predictivos aprenden patrones en
los datos y los aplican a datos nuevos que nunca han visto antes, es decir, predicen resultados potenciales. La IA predictiva



ya ha encontrado varios casos de uso en la farmacia y la sanidad en general, como el reconocimiento de comprimidos, el disefio
de farmacos, el diagndstico del cancer y el andlisis de la salud de la poblacion. Algunos tipos de modelos predictivos son:

1. Clasificacion y etiquetado
2. Prediccién y prevencion de riesgos

3. Recomendacion

Los modelos generativos aprenden patrones de los datos para generar otros nuevos. Los resultados de la IA generativa pueden ir
desde texto a hojas de calculo, pasando por imagenes o videos. ChatGPT es un ejemplo popular de IA generativa. Aunque la IA
generativa tiene un gran potencial y ya se esta utilizando en multiples sectores, también plantea importantes limitaciones y riesgos
que deben abordarse para garantizar que se utilice de forma ética y responsable.

Tanto los modelos predictivos como los generativos se basan en ML. Los modelos que utilizan redes neuronales se consideran
modelos de "aprendizaje profundo". Por su propia naturaleza, los modelos de aprendizaje profundo funcionan como "cajas negras",
lo que significa que la forma en que el modelo llega a sus conclusiones es inexplicable para la propia IA o su usuario humano. Esto
puede plantear obstaculos conceptuales a los organismos reguladores.

El método de aprendizaje aplicado por un determinado modelo o herramienta influira en su funcionalidad y utilidad. No todos los
métodos de aprendizaje son apropiados para un uso determinado. Estos métodos de aprendizaje son:

1. Supervisado
2. Sin supervision

3. Refuerzo

El aprendizaje supervisado consiste en entrenar el modelo con datos previamente etiquetados. Los datos etiquetados implican que
la maquina recibe una descripcién de los datos que se le presentan, por ejemplo, una imagen de un gato etiquetada como "GATO".
Esto forma una biblioteca de material de referencia que la maquina utiliza cuando predice resultados o genera nuevos datos basados
en entradas de datos nuevos sin etiquetar. El aprendizaje supervisado se ha utilizado en la atencidn sanitaria para desarrollar
modelos que predicen la presencia de una enfermedad, crear puntuaciones de riesgo o predecir el pronédstico de una enfermedad.?
Un motor de IA predictiva que utiliza el aprendizaje supervisado también se ha aplicado al descubrimiento de farmacos, lo que ha
dado lugar a un nuevo antibidtico de amplio espectro conocido como Halicina.?

Uno de los retos habituales del aprendizaje supervisado en el ambito sanitario es disponer de suficientes datos etiquetados ya que
lleva mucho tiempo crear una base de los mismos. Suele ser mas facil etiquetar cosas como imagenes médicas (por ejemplo,
radiografias o resonancias magnéticas). Sin embargo, es mas dificil etiquetar un acontecimiento o resultado médico, como el
agravamiento de una enfermedad crdnica, que requiere conocimientos especializados y la toma de decisiones. No todo el mundo
puede interpretar los datos de la misma manera, lo que a su vez repercute en el resultado final del modelo. La privacidad y la
seguridad también son un problema a la hora de crear y compartir conjuntos de datos etiquetados.

El aprendizaje no supervisado consiste en entrenar un modelo a partir de datos no etiquetados. Asi, se utiliza el aprendizaje profundo
para que la maquina identifique patrones, relaciones o similitudes en los datos. A menudo, estos patrones no pueden ser identificados
por humanos que revisen los mismos datos. Un ejemplo seria realizar un analisis de conglomerados que agrupe a los pacientes en
diferentes grupos de fenotipos basandose en similitudes en muchas variables o puntos de datos disponibles para cada paciente. Sin
embargo, hay que tener cuidado si se utiliza este método de aprendizaje para hacer un modelo predictivo; los modelos de aprendizaje
no supervisado también pueden ser propensos a resultados sin sentido o sesgados, ya que no han sido entrenados en lo que seria un
resultado aceptable.

El aprendizaje supervisado y no supervisado es muy potente para identificar patrones, como textos, estructuras quimicas, secuencias
de ADN, imagenes y videos, y utilizarlos para hacer predicciones. Sin embargo, es menos potente en entornos dinamicos, donde la
secuencia de una serie de acontecimientos o decisiones es importante para el resultado. Para tales fines, el aprendizaje por refuerzo
puede ser mas aplicable.
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El aprendizaje por refuerzo "recompensa" al modelo por tomar decisiones correctas. El modelo aprende a predecir la siguiente accion
o conjunto de acciones que aumentan la probabilidad de una recompensa diferida.* El proceso de recompensa debe programarse
en el modelo, de modo que después de cada decisidn que tome, reciba una recompensa positiva o una recompensa negativa.

Esto permite al modelo saber si las decisiones se toman en la direccién correcta. Se realizaron dos experimentos significativos
utilizando un modelo de IA conocido como AlphaZero para jugar a los juegos de Go y ajedrez.>Utilizando el aprendizaje por refuerzo,
el modelo aprendié qué series de movimientos del juego tenian mas probabilidades de dar como resultado la recompensa retardada
de ganar la partida. El modelo desarrollé estrategias novedosas que nunca se le habian ocurrido a los humanos en la historia del
juego del ajedrez. En el momento de escribir estas lineas, ningiin humano ha vencido a AlphaZero. El concepto de aprendizaje por
refuerzo puede aplicarse al campo de la medicina, donde se toman multiples decisiones para obtener una recompensa lejana en el
futuro, como mejorar la tasa de supervivencia al alta hospitalaria o ajustar la medicacién para alcanzar un objetivo determinado de
A1C (hemoglobina glicosilada).

La IA es una categoria tecnoldgica muy amplia; sin embargo, todas las herramientas o aplicaciones de IA pueden desglosarse en tres
componentes principales: la entrada, el algoritmo/modelo y la salida, como se indica en la Figura 1.

Entrada Salida

Comprender cada uno de estos componentes es importante para entender cdmo puede aprovecharse esta tecnologia en cada
situacién. En el Cuadro 1 se describen los distintos tipos de herramientas de IA disponibles en funcion de los datos de entrada que
utiliza el modelo.

Modelo de entrada Descripcion de la herramienta Al

Imagen Se trata de modelos que utilizan imagenes como datos de entrada. Se trata de herramientas de diagndstico para examinar
imdgenes médicas como radiografias de térax o tomografias computarizadas. Un ejemplo es un modelo de identificacion
de comprimidos capaz de identificar capsulas y comprimidos sin etiquetar con una precisién del 85%.°

Texto Los modelos que utilizan texto como entrada significan que pueden interactuar con voz natural o texto. Puede tratarse
de un chatbot (similar a herramientas como ChatGPT) o de un modelo de clasificaciéon de documentos.

Voz Estos tipos de modelos toman como entrada audio de voz sin procesar. Algunos ejemplos son los programas de dictado,
los parlantes o dispositivos inteligentes, o los asistentes inteligentes en dispositivos mdviles. También hay aplicaciones
clinicas con IA que utilizan marcadores de voz para diagnosticar o medir los niveles de estrés de un paciente.

Tablas Los datos tabulares incluyen cualquier tipo de dato que pueda organizarse o almacenarse en una hoja de calculo. Los

modelos que utilizan este tipo de datos incluyen algoritmos de prediccién del riesgo.

Multimodal Un modelo multimodal indica que el modelo puede aceptar mas de un tipo de entrada. Por ejemplo, un chatbot puede

responder a un texto, pero también a una imagen cargada.
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3.2 Evaluacion del rendimiento de la IA

Evaluar el rendimiento de los modelos de ML es crucial para validar su solidez técnica y su precisidén, pero también para garantizar
la transparencia, la responsabilidad y generar confianza entre los usuarios.

Las métricas de rendimiento son las herramientas bdsicas que guian a los desarrolladores y a las partes interesadas a la hora de
comprender el rendimiento de un modelo en distintos escenarios, identificar sus puntos fuertes y débiles y tomar decisiones
informadas sobre las mejoras y su aplicabilidad.

En la siguiente seccion se resumen las metodologias y herramientas habituales utilizadas para evaluar los modelos de IA y garantizar
su interpretabilidad en aras de la transparencia y la comprensién.

Medir el rendimiento de los modelos de IA no es una mera necesidad técnica, sino una practica fundamental para establecer la
transparencia, la confianza y la responsabilidad. La transparencia implica proporcionar informacion clara y accesible sobre el
funcionamiento de los modelos y su rendimiento, garantizando que los usuarios puedan entender y confiar en los conocimientos de
la IA para apoyar la toma de decisiones. La medicion del rendimiento garantiza que los desarrolladores y las organizaciones sean
responsables del rendimiento de sus modelos, las implicancias éticas y el impacto potencial en los pacientes. Las fichas técnicas de
modelo (también llamadas tarjeta de modelo o model cards) son una herramienta importante para lograrlo.

Las fichas técnicas de modelo sirven como guias completas y estructuradas con detalles esenciales sobre un modelo de ML.?
Proporcionan un marco estandarizado para la informacion sobre las caracteristicas, el rendimiento, las limitaciones y los casos de
uso previstos y permiten un analisis comparativo entre diferentes modelos. Google Research desarrollé el Model Card Toolkit (MCT)
para aumentar la transparencia en el ML. El MCT ayuda a los desarrolladores a crear tarjetas de modelo, que proporcionan
informacidn esencial sobre los origenes, el uso previsto y las consideraciones éticas de un modelo. Al utilizar el MCT, los
desarrolladores pueden documentar facilmente sus modelos y asegurarse de que se utilicen de forma responsable.8 Ver una tarjeta
de modelo deberia ayudar a determinar si este es apropiado para una tarea o uso especifico. Una ficha de modelo tipica puede
incluir varios componentes, como se describe en el Cuadro 2.

Componente Detalle

Descripcion Breve descripcion e identificacion unica del modelo, incluida la fecha de producciéony la versién del modelo,

si corresponde.

Finalidad, usuarios y contexto Articulacion clara de la finalidad prevista del modelo, respondiendo a preguntas como: para qué finalidad
se desarroll6 el modelo; para qué finalidad no es adecuado utilizarlo; los usuarios potenciales que pueden
beneficiarse; el contexto en el que debe o no debe aplicarse; y las posibles limitaciones generales para

diferentes finalidades, usuarios y contextos.

Como utilizarlo Directrices comprensibles escritas en un lenguaje sencillo para garantizar que los usuarios puedan
desplegar el modelo con eficacia. Si es posible, deben proporcionarse diagramas de flujo y esquemas para

facilitar la comprensién del usuario.

Métricas de rendimiento Las métricas varian segun el tipo de modelo y su finalidad (por ejemplo, generacidon, prediccion,
clasificacion, etc.). Es importante que las métricas de rendimiento vayan acompafiadas de una
interpretacion de lo que significan en el contexto de uso. Siempre que sea posible, deben proporcionarse
ejemplos para facilitar la comprension del usuario, sobre todo en relacién con la incertidumbre en torno a
los resultados del modelo. Cuando corresponda, se debe enumerar el rendimiento del modelo en
diferentes subgrupos de poblacidn para proporcionar informacién sobre los posibles sesgos que puedan

existir.
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Datos de entrenamiento

Etica

Incertidumbre

Autor, cédigo, licencia y propiedad

Contactos y recursos

La transparencia de los datos de entrenamiento es esencial. Esto incluye la fuente, la calidad, cualquier
paso de preprocesamiento aplicado y cualquier grupo o subgrupo especifico que pueda estar sobre o
subrepresentado. Comprender el conjunto de datos ayuda a los usuarios a calibrar la aplicabilidad del
modelo y sus posibles sesgos.

Las consideraciones éticas son primordiales en la IA. Esto incluye abordar los potenciales sesgos, la
imparcialidad y la privacidad. Garantizar que los modelos no perpetuten los prejuicios y que los datos de
los usuarios se manejen de forma responsable es fundamental para mantener las normas éticas.

Todos los modelos tienen limitaciones e incertidumbres. Documentarlas ayuda a gestionar las expectativas
de los usuarios, informarles de los riesgos potenciales y de las areas en las que el modelo podria rendir por
debajo de lo esperado.

Indicar claramente la autoria, la disponibilidad del cédigo, las condiciones de la licencia y los derechos de
propiedad aumenta la transparencia y fomenta las contribuciones y mejoras de la comunidad.

Facilitar informacién de contacto y recursos adicionales ayuda a los usuarios a comprender y utilizar
eficazmente el modelo. También abre canales de retroalimentacién y mejora.

Para comprender mejor las métricas especificas utilizadas para evaluar el rendimiento de un modelo, el Cuadro 3 ofrece una visién

general de las métricas que pueden verse en la ficha de un modelo.

Meétricas para medir el

Tipo de modelo rendimicnie Descripcion Ejemplo
IA PREDICTIVA
Clasificacion Exactitud Evalia los modelos que Ejemplo: Un modelo clasifica los historiales de los
Precision etiquetan o clasifican las = pacientes en categorias como las solicitudes de
Recall entradas  en categorias. = reposicion de recetas o las consultas sobre
Puntuacién F1 Evalian la exactitud de las = programacion de citas.
Sensibilidad predicciones.
Especificidad Aplicar métricas de rendimiento: Una precisién y
ROC-AUC exactitud elevadas indican una categorizacion
Matriz de confusion correcta y minimizan los errores. Una alta
recuperacion garantiza que no se pasen por alto
Para las definiciones de estas categorias importantes. Una elevada drea bajo la
métricas, véase la_siguiente curva de caracteristicas operativas del receptor
seccion. (ROC-AUC) combinada con la matriz de confusidn
(véase el cuadro 4) indica una distincién eficaz
entre categorias.
Regresién Error cuadrdtico medio (MSE) Evalia modelos que predicen  Ejemplo: Un modelo de prediccién de dosis para
R? valores continuos. Miden la  la medicina personalizada.
Error medio absoluto (MAE) desviacion entre los valores
Error cuadratico medio (RMSE) previstos y los reales. Aplicacién de métricas de rendimiento: Un MSE

y RMSE bajos indican una estrecha alineacion
entre las dosis previstasy las reales, lo que reduce
los riesgos de subdosificacion o
sobredosificacion. Un R? alto sugiere que el
modelo efectivamente capta la relacion entre las
caracteristicas del paciente y la dosis necesaria.



Series temporales

IA GENERATIVA

Generacion

Error porcentual absoluto medio
(MAPE)
Error cuadratico medio (RMSE)

Grandes modelos
lingtisticos (LLM):

Perplejidad (Perplexity o PPL) 9

Subestudio de  Evaluacion
Bilingiie (BLEU)10.: 11

Evaluacion general de la
comprensién linguistica
(GLUE)?2

Subestudio para la
evaluacion de la esencia,
orientado en la sensibilidad

(ROUGE)3

Evalua la precisidény el erroren
las predicciones de valores
futuros basadas en datos
pasados.

Mide la similitud entre el
contenido generado y el de
referencia.
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Ejemplo: Un modelo de prevision predice la
futura demanda de medicamentos.

Aplicacién de métricas de rendimiento: Un MAPE
y un RMSE bajos indican previsiones precisas, lo
que ayuda a mantener niveles dptimos de
inventario.

Ejemplo: Un modelo genera guiones de
asesoramiento sobre medicacion adaptados a los
pacientes.

Aplicacion de métricas de rendimiento: Una
puntuacion BLEU alta indica que los guiones
coinciden estrechamente con referencias de alta
calidad preparadas por farmacéuticos clinicos, lo
que garantiza que los pacientes reciban consejos
precisos y comprensibles.
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3.3 Métricas de rendimiento de los modelos de clasificaciéon

Esta fuera del alcance de este kit de herramientas proporcionar una visién exhaustiva de todas las métricas de rendimiento, por lo
que esta seccidn entra en mayor detalle en torno a algunas de las métricas de rendimiento de modelos mds comunes con las que
uno se puede encontrar. La precisidn, el recall, la puntuacion F1, la especificidad y la sensibilidad son métricas utilizadas con
frecuencia para evaluar la eficacia de un modelo de prediccion mediante clasificacion.4 La curva ROC-AUC y la matriz de confusién
son herramientas Utiles para comprender la capacidad de un modelo para distinguir entre diferentes clases en la prediccion. A
continuacién se explican los fundamentos tedricos de estas métricas.

® La precisidn, también conocida como valor predictivo positivo, mide la exactitud de las predicciones positivas realizadas
por el modelo. Resulta especialmente util en escenarios en los que el costo de los falsos positivos es elevado. La precision
responde a la pregunta "De todas las instancias previstas como positivas, écuantas son realmente positivas?".

La férmula de la precisién viene dada por:

TP
Precision =

TP+ FP

TP (Verdaderos positivos) son las instancias correctamente previstas como positivas.

FP (Falsos positivos) son las instancias incorrectamente previstas como positivas.

®  El recall, también conocido como sensibilidad o tasa de verdaderos positivos, mide la capacidad del modelo para
identificar todos los casos relevantes. Es crucial en situaciones en las que omitir un caso positivo es costoso. El recall
responde a la pregunta: "De todos los casos positivos reales, ¢ cuantos identificd correctamente el modelo?".

La férmula para el recall es:

Sensivilidad (Recall) =
TP+ FN

TP (Verdaderos positivos) son las instancias correctamente previstas como positivas.

FN (Falsos negativos) son las instancias incorrectamente previstas como negativas.

® La puntuacion F1 (F1 Score) es la media de la precisidn y la sensibilidad (o recall), lo que proporciona un equilibrio entre
ambas métricas. Resulta especialmente util cuando hay una distribucién desigual de las clases (es decir, una de las clases
es poco frecuente) o cuando hay que minimizar tanto los falsos positivos como los falsos negativos.

La formula para la puntuacion F1 es:

Precision x Recall
Puntuacion F1=2 x

Precision + Recall

® La especificidad, también conocida como tasa de verdaderos negativos, mide la capacidad del modelo para identificar
correctamente los casos negativos. Es importante en situaciones en las que el costo de los falsos negativos es elevado.
La especificidad responde a la pregunta "De todos los casos negativos reales, écuantos identificé correctamente el
modelo?".

La férmula de la especificidad es:

TN
Especificidad =

TN+ FP
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® La curva ROC AUC es una representacion grafica del rendimiento de un clasificador. La curva ROC (Receiver Operating
Characteristic) representa la tasa de verdaderos positivos (sensibilidad) frente a la tasa de falsos positivos (1 - especificidad)
en varios umbrales. El drea bajo la curva (AUC) proporciona una medida agregada del rendimiento del modelo en todos
los umbrales. Un modelo con un AUC de 1 es perfecto, mientras que un AUC de 0,5 indica que no tiene capacidad de

discriminacién.

® La matriz de confusién es una tabla utilizada para describir el rendimiento de un modelo de clasificacion en un conjunto
de datos de prueba cuyos valores verdaderos se conocen. Permite visualizar el rendimiento de un algoritmo. La matriz es
N x N, donde N es el nimero de clases. Proporciona informacién sobre los tipos de errores cometidos por el clasificador.

La matriz de confusidn del Cuadro 4 tiene la siguiente estructura:

Prediccién positiva Prediccion negativa
Positivo real Verdadero positivo (TP) Falso negativo (FN)
Actual negativo Falso positivo (FP) Verdadero negativo (VN)

Evaluar el rendimiento de los modelos de IA mediante métodos estructurados y transparentes es crucial para fomentar la confianza
y la responsabilidad. Al dar prioridad a la transparencia, las consideraciones éticas y la participacién de los usuarios finales en el
proceso de evaluacion, los desarrolladores de IA pueden crear modelos que no solo sean técnicamente sdlidos, sino también fiables
y acordes con las necesidades de los usuarios.



pl6|

4.1 Crear una IA digna de confianza

Los recientes avances en ML y la IA han transformado varios sectores, entre ellos la sanidad. Aunque estas tecnologias ofrecen
enormes beneficios potenciales, también plantean dilemas éticos que deben abordarse para garantizar un uso responsable y
equitativo. Las "Directrices éticas para una IA digna de confianza" del Grupo de Expertos de Alto Nivel sobre Inteligencia Artificial
(HLEG sobre IA), encargadas por la Union Europea, UE, en 2019, proporcionan directrices integrales para garantizar un desarrollo y
despliegue éticos y dignos de confianza de la IA15 Segun las Directrices, la IA digna de confianza debe ser:

1. Legal: respetando todas las leyes y normativas aplicables;
2. Etica: respeto de los principios y valores éticos.
3. Robustez: desde el punto de vista técnico y teniendo en cuenta su entorno social.

Las directrices esbozan siete requisitos clave que deben cumplir los sistemas de IA para ser considerados dignos de confianza (véase
el cuadro 5).

Requisito clave Detalles

1. Intervencion humana y supervision Los sistemas de IA deben apoyar la autonomia humanay la toma de decisiones,
siendo los humanos los responsables ultimos de los resultados de la IA.

2. Solidez técnica y seguridad Los sistemas de IA deben ser seguros, fiables y resistentes durante todo su ciclo
de vida para evitar dafios no deseados.

3. Privacidad y gobernanza de datos Los sistemas de |IA deben respetar la privacidad, garantizando la proteccién de
los datos personales y el cumplimiento de la normativa sobre proteccion de
datos.

4, Transparencia Los procesos y decisiones tomados por los sistemas de IA deben ser explicables,
comprensibles y accesibles para los usuarios.

5. Diversidad, no discriminacion y equidad Los sistemas de IA deben ser inclusivos y justos, evitando los prejuicios y la
discriminacién basados en diversos atributos.

6. Bienestar social y medioambiental El desarrollo y el despliegue de la IA deben beneficiar a la sociedad y al medio
ambiente, promoviendo la sostenibilidad y el bienestar social.

7. Responsabilidad Las partes implicadas en los sistemas de IA (desarrolladores, implementadores,
etc.) deben ser responsables de sus decisiones y acciones relacionadas con la
IA.
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4.2 Consideraciones éticas sobre la aplicacion de la IA a la asistencia
sanitaria

Las implicancias éticas del uso del MLy la IA en la asistencia sanitaria son complejas y polifacéticas. Aunque estas tecnologias ofrecen
un potencial transformador, como la mejora de la seguridad del paciente, también plantean problemas éticos, como la parcialidad
en la atenciodn al paciente cuando influyen en la toma de decisiones clinicas.1®

Un ejemplo de preocupacién ética importante son las "pruebas no concluyentes", que ponen de relieve que los algoritmos son
probabilisticos y nunca infalibles.l” Por ejemplo, un reloj inteligente podria diagnosticar incorrectamente un latido irregular del
corazoén debido a imprecisiones en las mediciones de la frecuencia cardiaca. Estos errores pueden surgir cuando los algoritmos se
calibran en funcion de las normas generales de la poblacién -como tonos de piel especificos- en lugar de las caracteristicas
individuales de los pacientes. Esto demuestra como los sesgos en el desarrollo de la IA pueden dar lugar a disparidades en la atencion
al paciente.

Ademas, el despliegue responsable de la IA en la atencidn sanitaria debe tener en cuenta la seguridad del paciente, la privacidad, la
transparencia, la equidad, el consentimiento informado y las implicaciones para el personal, especialmente en la practica
farmacéutica.l® Para garantizar la integracién ética de la IA es necesario considerar cuidadosamente los cuatro principios
fundamentales!®de la ética médica:

e Autonomia: derecho del paciente a la autodeterminacion;
e  Beneficencia: la responsabilidad de "hacer el bien";
*  No maleficencia: la responsabilidad de "no hacer dafo"; y

e Justicia: tratar a todos por igual y equitativamente.

Si afrontamos estos retos éticos de forma proactiva, podremos maximizar los beneficios de la IA en la atencidn sanitaria al tiempo
que respetamos las normas éticas y garantizamos el bienestar de los pacientes.

El reto de definir la IA ética: A pesar del reconocimiento generalizado de que la IA debe adherirse a principios éticos, existe un debate
permanente sobre la definicion practica de "IA ética". Esto incluye incertidumbres en torno a los requisitos éticos especificos, las
normas técnicas y las mejores practicas de aplicacion. La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha esbozado una serie de principios
éticos clave para la IA en la atencidn sanitaria, entre ellos: proteger la autonomia; promover el bienestar humano; garantizar la
transparencia, la explicabilidad y la inteligibilidad; fomentar la responsabilidad y la rendicion de cuentas; garantizar la inclusion y la
equidad; y promover un desarrollo receptivo.2° Del mismo modo, una revisién del panorama mundial de las directrices éticas de la IA
identificd cinco principios éticos convergentes: transparencia, justicia e imparcialidad, no maleficencia, responsabilidad y
privacidad.?! Teniendo en cuenta estos principios éticos, la siguiente seccidon profundiza en las cuestiones éticas clave que deben
tenerse en cuenta para la aplicacion responsable de la IA en la asistencia sanitaria.

4.2.1.1 Privacidad y seguridad

® Elusodel MLy lalAimplica el manejo de grandes volumenes de datos sensibles de pacientes, planteando preocupaciones
por las violaciones de la privacidad y la seguridad de los datos.

Los métodos de anonimato y cifrado de datos deben ser sélidos para proteger la confidencialidad de los pacientes.

® Los investigadores y usuarios finales deben tener en cuenta los riesgos de confidencialidad y privacidad asociados a los
datos utilizados.

Las medidas de privacidad y seguridad deben aplicarse tanto a los datos de formacidn introducidos en la maquina como a
los resultados del ML.

4.2.1.2 Transparencia

® Los modelos de ML pueden ser complejos y dificiles de interpretar. Los investigadores y desarrolladores de |IA deben tener
en cuenta la transparencia y explicabilidad (o interpretabilidad) de sus modelos.22

® Los algoritmos de inteligencia artificial y ML suelen funcionar como "cajas negras", lo que dificulta la comprensién de sus
procesos de toma de decisiones.
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®  Garantizar la transparencia del ML permite mejorar la reproducibilidad y la comprensidn de los procesos subyacentes.

® Garantizar la transparencia de los resultados algoritmicos y establecer la responsabilidad por los errores o sesgos
algoritmicos son consideraciones éticas fundamentales.?2

4.2.1.3 Responsabilidades

® En todo el proceso de ML, la responsabilidad es primordial. Los modelos deben utilizarse Unicamente para los fines
previstos, y las partes interesadas deben ser conscientes de sus responsabilidades.

® Los investigadores, los desarrolladores de IA y los usuarios finales, como los médicos, deben mantener la responsabilidad
para evitar consecuencias no deseadas o el uso indebido de los resultados del ML.

4.2.1.4 Sesgosy equidad

® Los modelos de ML entrenados en conjuntos de datos sesgados pueden perpetuar o amplificar los sesgos existentes en la
atencidn sanitaria, lo que conduce a un tratamiento desigual.

® Elsesgotambién puede introducirse a través de la propia arquitectura del modelo y de las decisiones tomadas durante el
proceso de entrenamiento.?

® Las practicas éticas de ML requieren estrategias para identificar y mitigar los sesgos en los datos y algoritmos para
garantizar la justicia y la equidad en la prestacion de asistencia sanitaria.

4.2.1.5 Consentimiento informado

® Es posible que los pacientes no comprendan del todo las implicancias de los diagndsticos o las recomendaciones de
tratamiento basados en la IA.2*

®  Garantizar el consentimiento informado para las intervenciones con IA implica educar a los pacientes sobre el rol y las
limitaciones de la IA en la toma de decisiones sanitarias.

4.2.1.6 Impacto en los profesionales sanitarios

® Las tecnologias de ML e IA pueden alterar las funciones y responsabilidades de los profesionales sanitarios, lo que podria
provocar el desplazamiento o la reduccién de la fuerza de trabajo.

® Las directrices éticas deben abordar las implicancias éticas de los cambios impulsados por la tecnologia en las practicas
profesionales y las actividades laborales.

Para abordar eficazmente los retos éticos asociados al despliegue de la IA en la atencidn sanitaria, las partes interesadas de los
sectores sanitario y tecnolégico deben colaborar para desarrollar directrices y normativas exhaustivas. En el cuadro 6 se esbozan las
estrategias y acciones clave de mitigacidn para la integracion ética de la IA, centrandose en la mejora de la toma de decisiones éticas
y la participacion activa de los farmacéuticos y otras partes interesadas.

Estrategia Acciones
Establecer directrices éticas o Elaborar y difundir directrices éticas que rijan el desarrollo y la implantacién de las tecnologias de IA
claras en la atencién sanitaria, abordando cuestiones clave como la parcialidad, la transparencia, la

privacidad del paciente y las consideraciones del medio ambiente.
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Integrar la formacion ética en o Incorporar la formacién ética en los planes de estudios de los profesionales sanitarios

los programas educativos especializados en salud digital, incluida la 1A.24

®  Ofrecer oportunidades de desarrollo profesional contintio centradas en el uso ético de la IA tanto en

la préctica clinica como en la ciencia.

Implantar mecanismos ° Desarrollar mecanismos de auditoria y validacion periddica de los algoritmos de |A para detectar
solidos de auditoria vy y corregir sesgos y garantizar la equidad.
validacion

®  Contratar a auditores externos para que realicen evaluaciones independientes de los sistemas de IA.

Implicar a pacientes vy ° Involucrar activamente a pacientes y comunidades en los debates sobre el rol y el impacto de la IA

comunidades en los procesos de toma de decisiones sanitarias.

®  Garantizar la transparencia con los pacientes sobre como se utilizan sus datos y obtener su

consentimiento explicito.

Implementar un  marco Amplia participacién de las ®  Involucrar a una amplia gama de partes interesadas, incluidos los
reforzado de toma de ) isi

e " partes interesadas desgrrqlladores de'IAly ML,lIc'Js respon.sable§ de!a} toma de decisiones
decisiones éticas sanitarias, los comités de ética de la investigacion, los reguladores y

otros comprometidos con la promocién del uso equitativo y
responsable de las tecnologias de ML clinicas.

Integracién de normas ®  Alinear el disefio ético de las herramientas de IA y ML con las
éticas normas establecidas en el entorno sanitario, abarcando los
principios de la ética biomédica, la ética de la investigacién clinica

y la justicia social.

Orientacién ética holistica ®  Hacer hincapié en las consideraciones éticas en cada etapa de la
a lo largo del ciclo de vida integracion de la 1A y el ML en la asistencia sanitaria, reflexionando
delalAyel ML sobre las implicaciones de estos principios para fomentar la equidad

en las aplicaciones de ML.

Capacitar a los Evaluar la ® Formar a los farmacéuticos para que interpreten las
farmacéuticos como transparencia de recomendaciones de la IA y comprendan los procesos de toma
usuarios finales los modelos de decisiones subyacentes.2>

® Asegurarse de que los sistemas de IA cuentan con una
documentacidn exhaustiva en la que se detallan su disefio, los
datos de entrenamiento y los fundamentos de las decisiones

(véase la seccidon sobre Evaluacién del rendimiento de los

modelos).
Identificar y mitigar los ®  Supervisar periédicamente los resultados de la IA en busca de
prejuicios indicios de parcialidad e informar de cualquier incoherencia a las

autoridades o promotores pertinentes.

®  Utilizar mecanismos de retroalimentacion para informar de los sesgos
y colaborar con los desarrolladores para mejorar la imparcialidad de

los modelos.
Garantizar la justicia y la ®  Abogar por un uso equitativo de la IA en todos los grupos
equidad demograficos de pacientes, garantizando que la IAno tenga un

impacto desproporcionado en las poblaciones vulnerables.?

®  Verificar las recomendaciones de la IA, sobre todo en casos
complejos, para garantizar que mejoran la calidad de la atencién al

paciente.
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|
Educacién y formacion

continuas

Participacion de los
pacientes y la comunidad

Gestion proactiva del riesgo

Participe en el desarrollo profesional continuo para mantenerse
actualizado sobre los avances de la IA y las consideraciones
éticas.

Reflexionar sobre las implicaciones éticas de la IA en la practica

diaria e integrar estas consideraciones en la atencion al paciente.

Crear una cultura de responsabilidad entre los usuarios finales, que
tienen la responsabilidad de prevenir los dafios involuntarios causados
por los modelos que utilizan.

Comunicarse abiertamente con los pacientes sobre el rol de la IA

en su atencién, explicandoles los fundamentos de las
recomendaciones basadas en la IA.

Fomentar el didlogo comunitario para abordar las preocupaciones
de los ciudadanos y aumentar la confianza en las tecnologias de IA.

Desarrollar estrategias para anticipar y abordar posibles dilemas
éticos, como errores de IA, alucinaciones o consecuencias
imprevistas.

Colaborar con otros profesionales sanitarios para compartir las
mejores practicas y mejorar la utilizacion de la IA en la farmacia.

Mediante la aplicacion de las estrategias de mitigacion del Cuadro 6, los farmacéuticos pueden desempefiar un rol crucial para
garantizar el uso ético y responsable de la IA en la asistencia sanitaria. Dotados de las herramientas y conocimientos adecuados, los
farmacéuticos pueden ayudar a mitigar los riesgos y maximizar los beneficios de la IA para la atencion al paciente, contribuyendo a
un enfoque mas transparente, justo y centrado en el paciente, fomentando la confianza y la responsabilidad en las aplicaciones de

IA.
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Ala hora de integrar la IA en la practica farmacéutica, es esencial que los farmacéuticos naveguen por varias areas criticas de forma
eficaz para garantizar el cumplimiento de aspectos importantes como la confidencialidad de los datos de los pacientes, la calidad, la
reproducibilidad de los algoritmos y la seguridad de las Tecnologias de la Informacién y las Comunicaciones, TIC. Los sistemas de IA
utilizados en la practica farmacéutica deben cumplir normativas sanitarias y de tecnologia de la informacién especificas que varian
segun el pais o la region.

5.1 Normativa general sobre IA

Las normativas sobre IA varian significativamente entre las distintas regiones del mundo, reflejando el enfoque Unico de cada zona
para equilibrar la innovacidn con la supervision. En todas las regiones se observa una clara tendencia a establecer marcos que
garanticen que la IA se utiliza de forma ética y responsable sin limitar la innovacién. Mientras que Europa hace hincapié en marcos
reguladores sélidos, América se caracteriza por un enfoque mas descentralizado y sectorial. Asia-Pacifico muestra una estrategia
mixta. El cuadro 7 describe con mas detalle el panorama normativo de cada region.

Region Panorama normativo

Europa La Unidn Europea (UE) ha sido proactiva con su exhaustiva "Ley de IA", que clasifica las aplicaciones de IA en funcién de los
niveles de riesgo y establece requisitos estrictos para los usos de alto riesgo, incluida la vigilancia biométricay la manipulacién
subliminal. Esta legislacion hace hincapié en la transparencia, la responsabilidad y la equidad en el uso de la IA, con el objetivo
de alinearse con los valores europeos de supervision humana y privacidad. La estrategia del Reino Unido se centra en los
principios de seguridad y transparencia, al tiempo que hace hincapié en evitar normativas excesivamente restrictivas para
fomentar el desarrollo de la IA'y promover la innovacién.

Ameérica En EE.UU. aln no existe una legislacion unificada sobre IA; en su lugar, el pais emplea diversas directrices y marcos para
gestionar las aplicaciones de IA, a menudo centrados en medidas especificas de un sector. Canada ha introducido la Ley de
IA'y Datos (AIDA), que promueve la seguridad y las practicas responsables de IA, y Brasil esta desarrollando activamente una
legislacion integral de IA para regular los sistemas de IA de alto riesgo y garantizar la transparencia y la responsabilidad en
los despliegues de IA.

Asia-Pacifico China ha dado pasos significativos en la regulacion de la IA con leyes especificas para las recomendaciones algoritmicas y las
tecnologias de sintesis profunda, con el objetivo de garantizar la integridad y la equidad de los contenidos, manteniendo al
mismo tiempo el control sobre las innovaciones de la IA. Japdn se basa mas en directrices no vinculantes y normas sectoriales
especificas que en una legislacion nacional exhaustiva, promoviendo un enfoque flexible para apoyar la innovacién en IA.
India y otros paises asiaticos estan formulando actualmente su enfoque, lo que indica un cambio hacia una normativa mas
definitiva en breve.

Africa Varios paises se encuentran en distintas fases de desarrollo de estrategias y politicas nacionales para gestionar y aprovechar
los beneficios de la tecnologia de IA. La legislacidn y las directrices siguen dependiendo en gran medida de las diversas leyes
de proteccion de datos. Paises como Suddfrica, Mauricio, Egipto y Kenia son pioneros en la redaccion y aplicacion de
directrices sobre IA que aborden tanto las oportunidades como los retos éticos que plantea la IA. Estas iniciativas suelen
considerar la adaptacion de las normas mundiales, como la Ley de IA de la UE, a los contextos locales, fomentando la
innovacién al tiempo que se salvaguardan los valores éticos y las normas sociales. La Union Africana también estd
desempefiando un papel, lo que sugiere un avance hacia una estrategia continental mas unificada. Sin embargo, retos como
la limitada infraestructura tecnoldgica y la necesidad de expertos locales en IA siguen siendo obstaculos importantes. Estas
diferencias regionales resaltan la importancia de la colaboracién y el didlogo internacional para armonizar la gobernanza de
la |A, garantizando que las normas mundiales puedan adaptarse a las necesidades locales y promoviendo al mismo tiempo
un desarrollo seguro y beneficioso de la IA en todo el mundo.

5.2 Proteccion de datos y privacidad en general en la sanidad

Proteger la confidencialidad, integridad y disponibilidad de los datos de los pacientes es primordial. Los sistemas de IA procesan
grandes cantidades de datos sensibles, por lo que garantizar su proteccidn frente a accesos no autorizados, infracciones y filtraciones
es un requisito ético y juridico fundamental. Las medidas eficaces de proteccidon de datos ayudan a mantener la confianza de los
pacientes, como concepto basico de la prestacidn de asistencia sanitaria. La falta de proteccidn de los datos puede acarrear pérdidas
economicas, pérdida de la confianza de los pacientes y graves sanciones reglamentarias, incluido el enjuiciamiento penal en
determinadas jurisdicciones.
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En Estados Unidos, la Ley de Portabilidad y Responsabilidad de los Seguros Sanitarios (HIPAA, por sus siglas en inglés) es el principal
marco normativo que deben cumplir las farmacias para proteger la informacién de los pacientes.?’ Las farmacias deben asegurarse
de que todos los sistemas que manejan datos de pacientes, incluidas las tecnologias de IA, cumplen las normas de la HIPAA para
evitar sanciones como las impuestas a entidades como CVS Pharmacy y Rite Aid por eliminacién indebida de informacién sanitaria
personal (PHI, por sus siglas en inglés). Las farmacias de EE.UU. deben adoptar un cifrado robusto para los datos almacenados y
protocolos de transmisién seguros para cumplir los requisitos de la HIPAA.

En Europa, el Reglamento General de Proteccién de Datos (RGPD) ofrece protecciones similares.28 En virtud del RGPD, los
farmacéuticos deben garantizar la confidencialidad de los datos de los pacientes con estrictos controles de acceso y vigilar los accesos
no autorizados. Los propietarios de farmacias deben realizar revisiones periddicas de las politicas de conservacion de datos y
asegurarse de que el personal comprende la importancia de la confidencialidad de los pacientes.

La Union Africana ha adoptado el Convenio sobre Ciberseguridad y Proteccion de Datos Personales para facilitar la armonizaciéon de
las legislaciones de los Estados miembros. Este convenio no es vinculante, pero sirve de orientacion. En todo el continente, 36 de los
55 paises han promulgado leyes de proteccion de datos. Sudafrica ha promulgado la Ley de Proteccidn de Datos Personales (POPIA),
que se aplica a cualquier tratamiento de informacidn personal. Impone consecuencias penales por no proteger adecuadamente los
datos personales. La ley estipula los derechos y responsabilidades de los titulares de los datos y los usuarios, las medidas de seguridad
necesarias y como puede enviarse la informacion fuera del pais, lo que tiene implicaciones para cualquier tratamiento de datos en
el extranjero. Del mismo modo, Egipto, Kenia, Nigeria y Zimbabue han aplicado sus respectivas leyes de proteccién de datos.

Los farmacéuticos deben mantener un enfoque centrado en el ser humano, garantizando que la IA apoye, pero no sustituya, la
interaccion personal y la atencidn que son fundamentales en la asistencia sanitaria. La equidad en el acceso a la asistencia sanitaria
es otra consideracion vital; los farmacéuticos deben vigilar que las herramientas de IA no exacerben inadvertidamente las
disparidades favoreciendo a ciertas poblaciones en detrimento de otras. La formacidn continua sobre los avances de la IA y las
directrices éticas es esencial, ya que capacita a los farmacéuticos para tomar decisiones informadas y abogar por el uso responsable
de latecnologia. Al equilibrar la innovacién con la vigilancia ética, los farmacéuticos pueden aprovechar la IA para mejorar la atencion
al paciente al tiempo que defienden los valores fundamentales de la profesion: confianza, confidencialidad y equidad.

La regulacién de las aplicaciones de IA varia segun el pais. Las aplicaciones auténomas de IA son aquellas que funcionan sin un ser
humano que verifique o compruebe los resultados. Algunos paises exigen una validacion clinica sélida para la IA auténoma, lo que
significa que la aplicacion de IA debe probarse y demostrar su seguridad y eficacia para el uso previsto. La regulacién de este tipo de
aplicaciones suele incluirse en la normativa sobre productos sanitarios. Las aplicaciones que no son auténomas pueden no requerir
una regulacién tan estricta.

En Europa, el Reglamento de Dispositivos Médicos (MDR) es crucial para los farmacéuticos que integran la tecnologia de IA en la
atencidn sanitaria, ya que proporciona un marco integral que garantiza la seguridad, eficacia y calidad de los dispositivos médicos,
incluidas las herramientas impulsadas por IA.2° Segiin el MDR, las tecnologias de IA clasificadas como dispositivos médicos deben
cumplir estrictos requisitos de gestion de riesgos, evaluacidn clinica y vigilancia posterior a la comercializacion. Para los
farmacéuticos, la adhesion al MDR es esencial para garantizar que las herramientas de |A utilizadas en la atencion al paciente sean
fiables, seguras y cumplan las normas europeas. Este reglamento también hace hincapié en la transparencia y la trazabilidad,
garantizando que los sistemas de IA no solo sean eficaces, sino también explicables y responsables, protegiendo en ultima instancia
la seguridad del paciente y aumentando la confianza en las soluciones sanitarias basadas en IA.

En EE.UU., la tecnologia de IA en la atencidn sanitaria esta regulada principalmente por la Administracién de Alimentos y
Medicamentos (FDA) bajo sus marcos de Salud Digital y Software como Dispositivo Médico (SaMD).2%30 La FDA evalua las
herramientas impulsadas por IA en funcién de su uso previsto, el riesgo potencial para los pacientes y si cumplen los criterios para
un dispositivo médico. Para las tecnologias de |A clasificadas como dispositivos médicos, la FDA exige un riguroso proceso de revision,
que incluye la aprobacion o autorizacidn previa a la comercializacion, para garantizar la seguridad, la eficacia y la calidad. La agencia
también hace hincapié en la vigilancia posterior a la comercializacién y en la necesidad de aprendizaje y adaptacion continuos de los
sistemas de IA, garantizando que mantengan los estandares de rendimiento a lo largo del tiempo. Este enfoque normativo pretende
equilibrar la innovacion con la seguridad del paciente, proporcionando un marco sdlido para la integracién de la IA en la asistencia
sanitaria. Sin embargo, las aplicaciones de IA que se utilizan Unicamente como apoyo a la toma de decisiones clinicas no suelen estar
obligadas a someterse a pruebas y demostrar su seguridad y eficacia antes de su uso, ya que existe una red de seguridad humana.
Aun asi, estas aplicaciones de IA deben desplegarse de forma responsable, de modo que se promueva la seguridad y se minimicen
los riesgos, entendiendo que la carga de la responsabilidad recae en el usuario clinico final para garantizar la eficacia y la seguridad.
Es importante saber distinguir entre las aplicaciones de IA que requieren validacién y las que no.
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En Asia, la regulacion de la tecnologia de IA en la atencidn sanitaria varia de un pais a otro, pero varias naciones lideres como Japén,
China y Corea del Sur estan desarrollando marcos integrales para regular el uso de la IA en contextos médicos. En Japdn, la Agencia
de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos (PMDA) supervisa las tecnologias de IA que se consideran dispositivos médicos,
centrandose en la seguridad, la eficacia y la supervisién posterior a la comercializacion, de forma similar al enfoque de la FDA. China
ha puesto en marcha una estricta normativa a través de la Administracion Nacional de Productos Médicos (NMPA), que exige pruebas
rigurosas y la aprobacion de los dispositivos médicos de IA, con un fuerte énfasis en la seguridad de los datos y la privacidad del
paciente. Corea del Sur, bajo el Ministerio de Seguridad Alimentaria y Farmacéutica (MFDS), también regula la IA en la atencién
sanitaria, exigiendo procesos de aprobacion y garantizando la supervision continua de las herramientas de IA en el mercado. En
general, aunque los marcos normativos en Asia siguen evolucionando, existe una clara tendencia a alinearse con las normas
internacionales, garantizando que la IA en la asistencia sanitaria sea segura, eficaz y protegida en toda la regién.

Garantizar que los sistemas de |A en la practica farmacéutica se adhieren a estandares de interoperabilidad como Health Level 7
(HL7) o Fast Health Interoperability Resource (FHIR) es crucial para un intercambio de datos fluido entre diferentes sistemas
sanitarios.3! Esta compatibilidad ayuda a mantener un entorno de informacidn sanitaria unificado y eficiente.

Las farmacias deben aplicar fuertes medidas de ciberseguridad para protegerse de las amenazas. Esto incluye el empleo de cifrado,
controles de acceso seguros y auditorias de seguridad periddicas para salvaguardar la informacidn de los pacientes. Se recomiendan
estrategias como la autenticacion de dos factores y politicas de contrasefias sélidas para mejorar la seguridad. 1ISO27001 e ISO27799
para proteger los datos sanitarios son certificaciones esenciales a tener en cuenta.

Las herramientas de IA deben ser accesibles para todos los usuarios, incluidos los menos capacitados, y estar disefiadas para
prevenir las desigualdades en la atencién sanitaria. Esto requiere un disefio cuidadoso y practicas de implementacidon para
garantizar que los sistemas de IA sean utilizables por una poblacion de pacientes diversa y no excluyan inadvertidamente a ningun
grupo.

La IA puede disefiarse para hacer hincapié en la inclusion garantizando que los algoritmos se entrenen con conjuntos de datos
diversos y representativos, lo que ayuda a mitigar los sesgos y mejora el rendimiento del sistema en diferentes grupos demograficos.
Por ejemplo, en la atencidn sanitaria, la IA puede desarrollarse para tener en cuenta distintos antecedentes genéticos, factores
socioeconomicos y diferencias de género, garantizando que las herramientas de diagnéstico y las recomendaciones de tratamiento
sean eficaces para todas las poblaciones.

Ademas, las interfaces de IA pueden disefiarse para que sean accesibles a las personas con capacidades diferentes, incorporando
funciones como el reconocimiento de voz para las personas con movilidad limitada o problemas visuales. El soporte multilingtie y el
contenido culturalmente sensible son otras formas en que la IA puede adaptarse para servir a una gama mas amplia de usuarios,
garantizando que la tecnologia beneficie a todos, independientemente de sus antecedentes o capacidades.

Al abordar estas areas, los farmacéuticos pueden utilizar eficazmente la IA para complementar su experiencia, permitiendo una
atencidn al paciente mas segura, eficaz y personalizada. Cada regidn puede tener requisitos normativos especificos, y mantenerse
informado a través de la formacion continua y el seguimiento de las actualizaciones normativas es esencial para mantener el
cumplimiento y garantizar el uso eficaz de la IA en la practica farmacéutica.

A medida que los proveedores de atencién farmacéutica implementan cada vez mas la tecnologia de IA, las tendencias futuras en la
regulacion de la IA a tener en cuenta incluyen la posibilidad de leyes de privacidad de datos mas estrictas, en particular en relacién
con los datos de los pacientes, y el establecimiento de directrices mas claras sobre la responsabilidad y la transparencia de la IA. Los
reguladores pueden exigir que los sistemas de IA en la atencidn sanitaria se sometan a rigurosas pruebas y procesos de validacion
para garantizar la seguridad y |a eficacia, de forma similar al proceso de aprobacién de nuevos medicamentos. Ademas, podria haber
un impulso para establecer marcos mas sélidos que garanticen que las decisiones impulsadas por la IA sigan siendo explicables e
interpretables para los profesionales sanitarios y los pacientes, con el fin de mantener la confianza y defender las normas éticas en
la atencidn al paciente.
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Aunque la precision y el rendimiento de un modelo de IA son cruciales, su eficacia clinica final viene determinada por su aplicacién
practica en el entorno de despliegue. Incluso los modelos de IA mas avanzados pueden quedarse cortos si no se integran eficazmente
en la practica. El despliegue de los modelos de IA presenta diversos obstaculos y retos que deben abordarse para garantizar su
implantacion y repercusion satisfactorias.

6.1 Sesgo algoritmico

El sesgo en la IA se produce cuando los algoritmos producen una discriminacidn sistematica e injusta contra determinados individuos
o grupos. Esto puede deberse a datos de entrenamiento sesgados, un disefio defectuoso del modelo, la desviaciéon de datos y
conceptos, o un despliegue inadecuado. En el contexto de la atencién sanitaria y los productos farmacéuticos, las consecuencias de
estos sesgos pueden ser especialmente graves, afectando a los resultados de los pacientes y a la eficacia de los tratamientos.3233
Afortunadamente, existen estrategias que pueden aplicarse para ayudar a abordar el sesgo, como se describe en el Cuadro 8. Si bien
es posible que estas estrategias no eliminen el sesgo, pueden ayudar a mitigarlo.

Estrategia

Recogida de datos diversos

Equidad algoritmica

Control continuo

Transparencia y explicabilidad

Afade tus propios barreras

Detalle

Garantizar que los datos de formacidn sean representativos de poblaciones diversas puede ayudar a mitiga

el sesgo. Esto implica recopilar datos de diversos origenes demograficos, geograficos y socioeconémicos.

La aplicacion de algoritmos que tengan en cuenta la imparcialidad, comprueben y corrijan activamente
los sesgos durante el entrenamiento del modelo puede evitar resultados sesgados. Dados los diversos
modelos de imparcialidad, cada uno aborda diferentes aspectos del sesgo, como la paridad demografica
Para seguir aprendiendo, el Instituto Alan Turing ofrece un curso3* sobre evaluacién y mitigacién del
sesgo y la discriminacién en la IA, que proporciona técnicas practicas y una vision completa de la equidad

algoritmica.

Es esencial realizar auditorias periddicas de los sistemas de IA para detectar y corregir los prejuicios. Esto
implica establecer circuitos de retroalimentacion en los que se evalie continuamente la imparcialidad de
los resultados del sistema. Existen multiples definiciones de imparcialidad. Castelnovo et al.3° definen la

imparcialidad a través de los siguientes conceptos:

® Imparcialidad individual: Individuos similares deben recibir resultados similares. Esto
incluye conceptos como la Equidad a través de la conciencia (FTA) y la Equidad a través de
la ignorancia (FTU), que tratan a los individuos de forma similar en funcién de sus
caracteristicas sin tener en cuenta atributos sensibles como el género.

® Imparcialidad grupal: Se centra en tratar a los grupos por igual e incluye:
O  Independencia (paridad demografica): Las decisiones deben ser independientes de
los atributos sensibles.
O  Separacion (igualdad de probabilidades): Garantizar tasas de error iguales en todos
los grupos.
O  Suficiencia (calibracion): Garantizar que las predicciones son igual de precisas en
todos los grupos.
Hacer que los sistemas de IA sean transparentes y que sus procesos de toma de decisiones sean
explicables puede ayudar a identificar y rectificar los sesgos. Las partes interesadas deben comprender
comoYy por qué los sistemas de IA toman determinadas decisiones. Aunque los algoritmos de aprendizaje
profundo son intrinsecamente inexplicables, pueden utilizarse algunas herramientas para ayudar a

predecir como toma sus decisiones el modelo.

El caso de la IA generativa es distinto. En los resultados del modelo se generan datos que no existen.
Dado que estos modelos no estan entrenados para ser facticos, una de sus principales preocupaciones
son las alucinaciones, en las que el modelo proporciona una respuesta que es falsa o inexacta. Ademas,
estos modelos no son deterministas: cuando se les da una sola indicacidon, hay muchas respuestas
correctas (e incorrectas). En este caso, la ingenieria pronta desempefia un papel crucial.
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X
6.2 Modelo de deriva

La deriva del modelo, que se produce cuando el rendimiento de un modelo de IA se deteriora con el tiempo debido a cambios en los
patrones de datos subyacentes, es un problema critico.3¢ Si no se gestiona adecuadamente, puede hacer que el modelo se vuelva
cada vez mas impreciso con el paso del tiempo.

El cuadro 9 enumera las estrategias para minimizar el impacto de este inconveniente.

Estrategia Detalle

Entrenamiento regular El reentrenamiento periddico de los modelos con nuevos datos garantiza que sigan siendo precisos y
pertinentes.

Control del rendimiento Establecer sistemas de supervisidn continua para seguir el rendimiento de los modelos en tiempo real
permite detectar a tiempo las desviaciones. Pueden controlarse parametros como la exactitud, la precision,
la recuperacién y la puntuacién F1 (F1 score)

Control de versiones Mantener el control de versiones de los modelos ayuda a seguir los cambios y a revertir a versiones
anteriores si es necesario. Esto también ayuda a comprender la evolucién del rendimiento del modelo.

Deteccion de anomalias: La implantacion de sistemas de deteccion de anomalias puede alertar a las partes interesadas de cambios
inesperados en el comportamiento de los modelos, lo que permite intervenir a tiempo.

6.3 Sobreajuste

El sobreajuste se produce cuando un modelo aprende el ruido de los datos de entrenamiento en lugar de la sefial, lo que da lugar a
una generalizacion deficiente con datos no observados.3” Esto hace que los modelos funcionen muy bien durante la fase de
entrenamiento, pero muy mal cuando se prueban con datos ajenos al conjunto de datos de entrenamiento. Para evitar el sobreajuste,
pueden aplicarse las estrategias del Cuadro 10.

Estrategia Detalle

Validacién cruzada Hay técnicas y buenas practicas que pueden utilizarse, como la validacién cruzada, que es una técnica
para evaluar la precisién de un modelo entrenandolo y probandolo en diferentes subconjuntos de datos
para garantizar que funciona bien en todos ellos. Un ejemplo es la validacion cruzada k-fold.

Técnicas de regularizacion Se trata de técnicas que penalizan los modelos por ser demasiado complejos, fomentando la simplicidad y
la generalizacion. Algunos ejemplos de métodos de regularizacion son L1 (Lasso) y L2 (Ridge).

Poda y detencién precoz Podar los arboles de decision (un tipo de modelo de ML) y detener el proceso de entrenamiento antes de
tiempo cuando el rendimiento en los datos de validacién empieza a degradarse son métodos eficaces para
combatir el sobreajuste.

Métodos de ensamblaje Los métodos de ensamblaje consisten en utilizar varias técnicas a la vez para mejorar la generalizacién y
reducir la probabilidad de sobreajuste.
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Ademas de los retos técnicos, como la minimizacién de los sesgos, la gestion de las desviaciones y la reduccion de los sobreajustes,
la integracidon de la IA en la practica se enfrenta a importantes obstaculos administrativos y humanos. Entre ellos se encuentran la
navegacion por flujos de trabajo clinicos complejos y la formacion adecuada de los farmacéuticos en las nuevas herramientas y
procesos. El éxito de laimplantacion también depende de la conformidad de los usuarios finales y de su voluntad de adoptar la nueva
tecnologia. En el cuadro 11 se describen los principales obstaculos que deben superarse para que la integracion de la IA tenga éxito.

Barreras Detalle

Integracion con flujos de La integracién de la IA en flujos de trabajo farmacéuticos y clinicos complejos implica varias
trabajo complejos consideraciones. Se trata de un reto importante para la adopcién y aplicacién de la IA38,
Interoperabilidad Es crucial garantizar que los sistemas de IA puedan integrarse sin problemas con la infraestructura

informatica y los sistemas de software existentes. Esto implica utilizar protocolos y APl (Interfaz de
programacion de aplicaciones) estandar para la comunicacién. También es crucial contar con los recursos
necesarios (tanto humanos como econémicos).

Formacion y asistencia al usuario Ofrecer una formacidn y una asistencia completa a los usuarios es esencial para facilitar una adopcidn sin
problemas. Esto incluye crear interfaces faciles de usar y ofrecer asistencia técnica continua.

Personalizacidn del flujo de trabajo Las soluciones de IA deben adaptarse a las necesidades y procesos especificos de la farmacia, la empresa
farmacéutica, la organizacién o las personas que las utilizan. La personalizacién garantiza que las
herramientas de IA complementen los flujos de trabajo existentes en lugar de perturbarlos.

Escalabilidad Los sistemas de IA deben disefiarse para adaptarse al crecimiento de la organizacién. Esto implica planificar
el aumento del volumen de datos, las funcionalidades adicionales y la ampliacidn de las bases de usuarios.

Colaboraciéon y comunicacion Promover la colaboracion entre expertos en IA, farmacéuticos y otras partes interesadas es vital. Unos
canales de comunicacion claros ayudan a garantizar que las soluciones de IA aborden los retos del mundo
real con eficacia. Para integrar ambos mundos se necesitan tanto conocimientos técnicos como
industriales. La incorporacion de la IA a una empresa debe contar con el apoyo de toda una cultura que
supere las barreras y las complicaciones.

Costos iniciales elevados El desarrollo y la implantacién de soluciones de IA requieren una inversion sustancial en infraestructura,
personal cualificado y tecnologia, lo que puede ser un factor disuasorio para muchas organizaciones.32 38

Gestion del cambio Integrar la 1A en los flujos de trabajo existentes exige un cambio cultural en las organizaciones. La
resistencia al cambio entre el personal y las partes interesadas puede obstaculizar el proceso de
adopcién.32 38

6.4 Seleccionar la herramienta adecuada estableciendo las ventajas y
las desventajas.

Seleccionar la herramienta adecuada no siempre es facil y a menudo mas de una solucidn de IA podria ser eficaz. No siempre son las
capacidades funcionales de la herramienta las que impulsan la decision, sino otros factores que entran en juego, como el entorno
técnico en el que se implantara, el costo, construir o mantener el modelo, el nivel de transparencia necesario, la normativa o el
acceso a los datos, entre otros.

A la hora de seleccionar la herramienta adecuada, hay que tener en cuenta sus capacidades y limitaciones, pero también el disefio
de la aplicacion. Por ejemplo, crear una herramienta de |IA generativa para proporcionar informacidn sanitaria a los pacientes
conlleva un mayor riesgo cuando la herramienta esta orientada al paciente. Sin embargo, si el modelo proporciona informacién a
un clinico que primero la revisa antes de proporcionarsela a un paciente, el riesgo es mucho menor. En el segundo caso, las opciones
en cuanto a las herramientas que pueden utilizarse son mucho mas amplias, ya que puede que no sea necesario disponer
inmediatamente de todas las barreras de seguridad que se necesitarian en el primer caso.
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Del mismo modo, la creacién de una herramienta de apoyo a la toma de decisiones clinicas para la dosificaciéon de farmacos en un
entorno de cuidados criticos implica consideraciones diferentes. Crear un modelo que recomiende qué dosis debe recibir un paciente
cada dia es muy diferente a crear un modelo que alerte a un clinico de que el estado del paciente estd cambiando (o se prevé que
cambie pronto) y le pida que evalle qué ajuste de dosis es necesario. Ambas situaciones requeririan una formacién diferente para
construir el modelo porque el resultado de cada modelo seria diferente. Para el primer escenario, el resultado del modelo es una
dosis recomendada (por ejemplo, 5 mg). En el segundo escenario, el resultado del modelo predice si serd necesario o no un ajuste
de la dosis, lo que implica menos riesgo porque el médico sigue tomando la decision, pero se ve reforzado por la IA. Para el primer
escenario, un modelo de aprendizaje por refuerzo puede ser mas apropiado, mientras que un modelo de aprendizaje supervisado
puede ser mas apropiado para el segundo.

Cuando se utilizan herramientas de IA de aprendizaje profundo, hay muchas ventajas, pero también limitaciones generales a tener
en cuenta, como la dependencia de los datos y la interpretabilidad limitada del modelo (véase el cuadro 12). Para profundizar, es
esencial sopesar los puntos fuertes y débiles de los distintos modelos de IA en funcidn de su tipo, estilo de aprendizaje y datos de
entrada. La Figura 2 describe los modelos de IA mas utilizados, mientras que el cuadro 13 ofrece un resumen de alto nivel de las
ventajas y desventajas que hay que tener en cuenta para cada tipo de modelo, en funcidon de como se implementen y del objetivo
final de su despliegue.

Ventajas Desventajas

Adaptabilidad: Se puede mejorar el rendimiento del modelo a Dependencia de los datos: Requiere grandes cantidades de datos para
medida que se cuenta con mas datos. entrenar efectiva y precisamente.

Versatilidad: Aplicable a una amplia gama de problemas, desde el Opacidad: Los modelos complejos como las redes neuronales profundas
reconocimiento de imagenes al procesamiento del lenguaje natural. pueden ser "cajas negras" que dificultan la comprensién de cémo se
toman las decisiones.
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Predictivo

Modelos de
aprendizaje
de refuerzo

Modelos de
procesamient
o del
lenguaje

Modelos de
aprendizaje
supervisado

[

Datos de
entrada:
Imagen

Datos de
entrada:
Tabla

Generativo

Modelos de
lenguaje
extensos

Modelos
multimodales



Modelo

Herramientas de
procesamiento
generativo del
lenguaje  natural
(grandes modelos
lingiiisticos)

Ejemplos (no exhaustivos)

Chatbot

° Programa informatico
que  procesa  texto
natural y simula una
conversacién con un ser
humano.?®

Creacion de contenidos

o Genera un texto
original a partir de
una instruccion

Clasificaciéon de documentos

®  Etiqueta un documento
en funcién del tema u
otra caracteristica

Resumen

®  Genera un resumen de
un documento o
consulta

Ventajas

No requiere que los datos de
entrada estén estructurados

Versatil

Un mismo modelo puede utilizarse
para muchos propdsitos.

Muchos productos y recursos no
requieren codificacion y son faciles
de usar.

Para usos generales, muchos
modelos estan listos para su uso
"preconfigurados" (es decir, no
requieren formacién adicional ni
ajustes finos).

Los modelos pueden conectarse a
una fuente de datos externa

Desventajas

No esta entrenado para ser
preciso. Propenso a las
alucinaciones.

Limitaciones contextuales:
comprension  del contexto,
entendimiento del sarcasmo y
el lenguaje complejo.

Sesgo: puede aprender 'y
propagar inadvertidamente
sesgos presentes en los datos de
entrenamiento.

Puede tener dificultades para
realizar tareas especificas

El modelo no incluye ninguna
informacion  (por  ejemplo,
acontecimientos actuales,
nuevos farmacos,
actualizaciones de directrices)
que se haya producido después
de la fecha de corte del
conocimiento de los datos de
entrenamiento.
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Consideraciones

Por lo general, no resulta practico
desarrollarlo internamente. A menudo hay
que utilizar un modelo preexistente.

Algunos modelos son patentados, mientras que
otros son de uso publico.

El rendimiento varia segin los modelos.
Algunos son mads precisos en determinadas
competencias que otros (conocimientos
médicos, matematicas, razonamiento,
informacion sobre medicamentos, etc.).

Es importante revisar el rendimiento de un
modelo desde varios puntos de vista, cémo se
ha entrenado, el limite de sus datos de
entrenamiento y las fuentes/riesgos de sesgo.
Sin embargo, no todos los modelos comparten
estos datos.

Requiere el uso de técnicas como la
Generacion de recuperacion aumentada
(RAG de sus siglas en inglés) para que el
modelo proporcione informacién en tiempo
real o responda a preguntas sobre un
documento especifico o wuna base de
conocimientos interna.
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Modelo Ejemplos (no exhaustivos)

Herramientas no | Clasificacion:

generativas de
procesamiento del
lenguaje natural

Extraccion

Predictivo:

Modelos de IA Chatbots:
generativa
multimodal

Asistentes

Etiquetar el tema de un
documento

de datos:

Extraer un diagnostico o
una lista de
medicamentos de una
nota clinica

Uso de notas clinicas
hospitalarias para
estimar el riesgo de que
un paciente necesite
cuidados al final de su
vida

Programa informatico
que simula una
conversacion con un ser
humano mediante el
tratamiento de texto,
imagenes, audio y/o
video.

de lA:

Varios modelos se
coordinan entre si
y/o con  otras
herramientas para
completar una tarea

Los desarrolladores tienen mas
control sobre los resultados del
modelo

Se puede construir con menos datos

No requiere tanta potencia de
calculo (puede ejecutarse mas
facilmente en dispositivos
individuales).

Eficaz para casos de uso limitados

Puede interactuar con los
modelos a través de multiples
canales

Los modelos pueden disefiarse
para permitir preguntas de
seguimiento y un didlogo de ida 'y
vuelta (por ejemplo, después de
pedir a un modelo que mire una
imagen, el usuario puede hacer
preguntas de seguimiento

basadas en la
descripcién/respuesta del
modelo).

Desventajas

Tarda mds en construirse;
requiere conocimientos
de IA

No son generalizables ni
especificos. Los  modelos
creados para un uso no pueden
utilizarse para otros fines sin
una nueva formacion.

Suele requerir datos
etiquetados para el
entrenamiento, cuya

elaboracién puede requerir
muchos recursos.

Las mismas limitaciones de la IA
generativa se aplican a los
modelos multimodales

Consideraciones

Puede construirse internamente

El uso de valores previamente
entrenados puede ayudar a mejorar la
precision

Dependiendo del modelo subyacente y del uso
o no de redes neuronales, estos modelos
pueden ser mas comprensibles que otros
modelos de caja negra que utilizan redes
neuronales

No todos los modelos son realmente
multimodales. Algunos parecen ser
multimodales al combinar varios modelos
diferentes (por ejemplo, generador de texto,
generador de imagenes, modelo de
transcripcion, etc.).

Las consideraciones son similares a las de las
herramientas de procesamiento generativo
del lenguaje natural anteriores
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Modelo

Modelo de
aprendizaje
supervisado -
reconocimiento
de imagenes

Modelo de
aprendizaje

supervisado -

datos tabulares

Ejemplos (no exhaustivos)

Diagnéstico:
* Diagnodstico o
caracterizacion de

enfermedades a partir

de iméagenes médicas. 40
2

Prediccion de riesgos:

Creacion de una
puntuacién de riesgo
para la probabilidad de
que un paciente vuelva
a ingresar en el hospital
tras el alta.*>

° Predecir la
escasez de

medicamentos.?
6

Ventajas

Muchas soluciones de IA han
demostrado suficiente precision,
seguridad y fiabilidad segun lo
determinado  por  organismos
reguladores, como la
Administracion de Alimentos y
Medicamentos (FDA).43:

Numerosas herramientas
de aplicacidn existentes

Puede alcanzar una gran precision
y rendimiento

Ya existe una cantidad
significativa de datos sanitarios
en formato tabular

Puede ajustarse en funcién de
los datos locales

Puede utilizarse para asignar datos
existentes a una nueva métrica o
puntuacion de riesgo (por ejemplo,
asignar datos de podémetro a una
puntuacion de estabilidad al
caminar).

Desventajas

Los modelos son cajas negras y
no se pueden explicar

A menudo sélo puede utilizarse
con imagenes del mismo
tamafio, tipo y resolucién con las
que se entrend.

Puede estar vinculado a un Unico
generador de imagenes
especifico: si se cambia de
aparato, sera necesario un nuevo
modelo.

Los modelos son cajas negras y
no se pueden explicar

Puede que no siempre
funcionen mejor que los
métodos estadisticos
tradicionales (por ejemplo,
la regresion logistica)

Requiere grandes cantidades de
datos para obtener mejores
resultados que con métodos
estadisticos mas sencillos.

Perpetla errores y sesgos
preexistentes en los datos

No generalizable

Consideraciones

Si utiliza un modelo de aprendizaje profundo
para imagenes médicas de un proveedor
externo, compruebe si el modelo ha sido
aprobado por el organismo regulador de
medicamentos o dispositivos correspondiente
(por ejemplo, FDA, EE. UU.; Health Sciences
Authority, Singapur; South African Health
Products Regulatory Authority (SAHPRA),
Sudafrica; INFARMED, Portugal; Medicines and
Healthcare  Products  Regulatory  Agency
(MHRA), Reino Unido de Gran Bretafia e Irlanda
del Norte).%4

No es ideal para los sistemas de
"recomendacion", ya que no predice realmente
la mejor accion, sino las acciones que se han
llevado a cabo histéricamente (que no siempre
han sido correctas).

Su ampliacién puede resultar dificil y requerir
muchos recursos. Cada nuevo caso de uso
suele requerir un nuevo modelo y datos de
entrenamiento
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Modelo

Modelo de
aprendizaje por
refuerzo

Ejemplos (no exhaustivos)

Sistemas de recomendacion:

Optimiza una secuencia
de acciones/decisiones
para alcanzar un
objetivo a largo plazo.

Pueden aprender sin
supervision explicita, lo que
los hace adecuados para
tareas en las que los datos
anotados son escasos O no
estan disponibles.

Diseflado para maximizar una
recompensa que podria estar lejos
en el futuro (por ejemplo, qué serie
de acciones deben realizarse en un
juego para ganar).

Destaca en problemas que
requieren una secuencia de
acciones para alcanzar un objetivo

Desventajas

Estos modelos pueden tener a
menudo consecuencias
imprevistas si la funciéon de
recompensa no estda bien
definida

Caja negra

El modelo puede tomar
decisiones impredecibles
para "explorar" otras vias de
actuacion, lo que podria
resultar inseguro en un
entorno sanitario

Es dificil implantar barreras
de seguridad en el modelo
para evitar que haga
recomendaciones inseguras

Consideraciones

Se adapta bien a un entorno sanitario en el que
la"recompensa" puede ser un resultado a largo
plazo, mas que un beneficio a corto plazo. Por
ejemplo, durante una  hospitalizaciéon
prolongada se toman multiples decisiones
terapéuticas con el objetivo de aumentar las
probabilidades de que el paciente sobreviva
hasta el alta (objetivo a largo plazo).

Estos modelos deben integrarse con sistemas
basados en el conocimiento para crear
barandillas de seguridad

Es necesaria una validacidon rigurosa para
garantizar que se eligié la "recompensa"
adecuada y que el modelo no estd tomando

accidentalmente decisiones incorrectas.
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A modo de resumen de la informacién contenida en el kit de herramientas de IA, la siguiente lista de comprobacidn sirve como guia
de preguntas para orientar como se debe implantar una herramienta o solucién de IA. No pretende ser una guia exhaustiva, sino un
punto de partida. Cada entorno de trabajo incluira varios requisitos Unicos que deberan tenerse en cuenta.

Lista de comprobacion
Definir el caso de uso
O ¢Qué problema pretende resolver la herramienta de IA?

O ¢Puede resolverse el problema con una solucién o herramienta no basada en la inteligencia artificial?

¢Se ha contado con todas las partes interesadas, incluidos los responsables de la toma de decisiones y los usuarios
finales?

¢Como encajard esta herramienta en el flujo de trabajo existente o cémo se ajustara el flujo de trabajo en funcién de
la herramienta?
Seleccion del modelo

O ¢El modelo de IA se desarrollara internamente o se recurrira a un proveedor externo?

Si el modelo se desarrolla internamente, ¢ existen suficientes datos para su entrenamiento?

Si se utiliza un modelo basico de terceros, ¢requerird un ajuste fino (entrenamiento adicional) con datos locales o especificos
del dominio?

Si se utiliza un producto o software de terceros basado en IA, ése necesita evaluar y aprobar su seguridad y eficacia por un

organismo regulador (por ejemplo, un software autorizado por la FDA como dispositivo médico)? En caso afirmativo, ¢lo ha sido?

O O OO

Si se utiliza un modelo existente, écual es su rendimiento (véase el Cuadro 3)? ¢ Como se compara con otros modelos o puntos
de referencia existentes?

Conformidad
O éTendrd el modelo acceso a informacién sanitaria protegida o la utilizara?

O ¢El uso del modelo requerird que los datos se compartan fuera de la organizacidn? Por ejemplo, ¢el modelo requiere el uso de
una Interfaz de programacion de aplicaciones (API) o los datos se comparten con un servidor en la nube externo a la
organizacién? En caso afirmativo, ¢qué limitaciones plantea esto respecto a los datos que pueden incluirse en la entrada del

O modelo?

O ¢Qué normativa de cumplimiento debe seguirse (véase el apartado sobre Cumplimiento y normativa ISO)?

¢Puede implantarse el modelo a escala local?
Seleccién de proveedores

O Si se recurre a un proveedor externo, ¢proporciona éste una ficha técnica modelo (como la descrita en el Cuadro 2) o detalles
sobre sus datos de entrenamiento y el rendimiento del modelo (véanse las métricas en el Cuadro 3)?

O ¢Con qué frecuencia audita el proveedor el rendimiento del modelo o vuelve a formarlo?

O ¢Proporciona el proveedor métricas de rendimiento actualizadas después de implantar cualquier actualizacion del modelo?
Seguridad

O ¢Se han esbozado los posibles fallos del modelo? ¢ Cudles seran las estrategias de mitigacion?

¢Como se auditara el modelo de forma continua?

¢Con qué frecuencia hay que revalidar el modelo en funcién de las posibles desviaciones?

O0a0

Basdndose en los datos de entrenamiento del modelo, ées éste menos preciso para subpoblaciones especificas? ¢Cémo serd
esto mitigado?
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8.1 éQué deben saber los farmacéuticos sobre la IA?

Para los farmacéuticos y los equipos de farmacia, tanto en entornos hospitalarios como comunitarios, las siguientes competencias
son esenciales para aprovechar todo el potencial de estas tecnologias:

e  Comprension de las capacidades y limitaciones de la IA generativa: Los farmacéuticos deben comprender lo que las
herramientas de IA generativa pueden y no pueden hacer, incluido su alcance, fiabilidad y los contextos en los que
funcionan de forma déptima. Este conocimiento garantiza una confianza adecuada en la |IA para la toma de decisiones,
evitando el exceso de confianza que podria conducir a errores.

e  Conocimientos de datos: La capacidad de interpretar y evaluar los datos generados por las herramientas de IA es crucial.
Los farmacéuticos deben saber leer, analizar y tomar decisiones informadas basadas en los datos generados por la IA. Este
aspecto es esencial para que exista una atencidn al paciente y una gestion de la medicacién precisas.

®  Consideraciones éticas y legales del uso de la IA: Comprender las implicaciones éticas y los limites legales del uso de la IA
en la practica farmacéutica es primordial. Esto incluye las medidas sobre la privacidad del paciente, la seguridad de los
datos y el uso ético de la IA en los procesos de toma de decisiones para garantizar la seguridad del paciente y el
cumplimiento de la normativa.

e  Pensamiento critico y toma de decisiones: Aunque la IA puede proporcionar recomendaciones, la responsabilidad ultima
de la toma de decisiones recae en el farmacéutico. La capacidad de evaluar criticamente los consejos generados por la A,
teniendo en cuenta los contextos y necesidades Unicos de cada paciente, es esencial para una practica farmacéutica eficaz.

e  Capacidad de comunicacién: Los farmacéuticos deben comunicar eficazmente la informacion generada por la IA a los
pacientes y a los equipos sanitarios. Esto incluye traducir datos complejos de la IA en consejos comprensibles y garantizar
que las decisiones respaldadas por la IA sean transparentes y justificables.

e Aprendizaje continuo y adaptabilidad: El campo de la IA evoluciona rapidamente; por lo tanto, los farmacéuticos deben
comprometerse con la formacidn continua y la adaptacidn a las nuevas tecnologias. Este aprendizaje continuo garantiza
que la practica farmacéutica se mantenga a la vanguardia, utilizando las herramientas de |A mas actuales para mejorar la
atencidn al paciente.

e  Habilidades de colaboracion para equipos interdisciplinarios: Trabajar con equipos interdisciplinarios, incluidos
profesionales de IT, cientificos de datos y otros proveedores de atencion médica, es crucial para implementar y optimizar
las herramientas de IA en la practica farmacéutica. Una colaboracion eficaz garantiza que las implementaciones de IA estén
bien coordinadas y satisfagan las diversas necesidades de la prestacidn de asistencia sanitaria.

e Atencidn centrada en el paciente: Los farmacéuticos deben garantizar que las herramientas de IA se utilicen de forma que
den prioridad a las necesidades y los resultados de los pacientes. Esto implica utilizar la IA para personalizar la gestién de
la medicacién y el apoyo, mejorando la calidad de la atencidn prestada a los pacientes.

* Innovacidny creatividad: Por ultimo, como en todos los ecosistemas que trabajan con IA, los farmacéuticos deben cultivar
una mentalidad innovadora, buscando formas creativas de aplicar la IA en la practica farmacéutica. Esto incluye el
desarrollo de nuevos flujos de trabajo, estrategias de atencidn al paciente y practicas de gestion mejoradas por la IA,
impulsando el campo de la farmacia.

Cada una de estas competencias es fundamental para que los farmacéuticos y los equipos de farmacia integren eficazmente las
herramientas de IA generativa en su practica. Juntas, permiten ofrecer una atencion al paciente de alta calidad, eficiente y
personalizada, garantizando que los profesionales farmacéuticos se mantengan a la vanguardia de la innovacidn sanitaria.
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8.2 Conocimientos y competencias para la IA

La integracion de herramientas de |A generativa en la practica farmacéutica representa un cambio transformador hacia una
prestacion sanitaria mas eficiente y eficaz. En la practica farmacéutica, los sistemas de IA se utilizan cada vez mas para optimizar la
gestion de la medicacion, mejorar la prescripcién de medicamentos a través de las recetas y agilizar el control del inventario de la
farmacia. Por ejemplo, los sistemas de verificacion de recetas basados en |A pueden detectar automdticamente posibles errores en
la dispensacion de medicacion, reduciendo la carga de las tareas de verificacion manual para los farmacéuticos. Aunque esto mejora
la eficiencia y la seguridad de los pacientes, también afecta al papel tradicional de los farmacéuticos en la supervisién de los procesos
de dispensacion de medicamentos y la prestacidn de atencion clinica. Los farmacéuticos tienen que adaptarse a trabajar con sistemas
de IA, lo que requiere nuevas competencias para gestionar e interpretar los datos generados por la IA.

Los farmacéuticos que quieran aprender mas sobre la IA y sus aplicaciones en la atencidn sanitaria y la practica farmacéutica tienen
una gran variedad de entornos de aprendizaje a su disposicion. Los cursos en linea y los seminarios web ofrecidos por instituciones
como Coursera, edX, Udemy y universidades proporcionan conocimientos basicos sobre la IA, sus principios y sus aplicaciones
sanitarias, y son facilmente accesibles.

En Asia, Coursera China ofrece cursos a medida en colaboracidn con las mejores universidades chinas, centrados en la IA en la
atencidn sanitaria con contenidos disponibles en mandarin. NUS-ISS (Instituto de Ciencia de Sistemas de la Universidad Nacional de
Singapur) ofrece programas especializados sobre IA en sanidad, dirigidos a profesionales de Singapur y regiones circundantes. K-
MOOC (Korean Massive Open Online Course), apoyado por el Ministerio de Educacién de Corea del Sur, ofrece cursos relacionados
con la IA centrados en aplicaciones sanitarias y farmacéuticas, disponibles en coreano. Ademas, la Universidad Tecnoldgica de
Nanyang de Singapur ofrece formacidn ejecutiva y médulos de aprendizaje en linea sobre aplicaciones de la IA en la sanidad, dirigidos
a profesionales sanitarios de toda Asia. Estas plataformas proporcionan a los farmacéuticos conocimientos y habilidades especificas
para integrar eficazmente la IA en su practica.

Las organizaciones profesionales, como la Sociedad Americana de Farmacéuticos del Sistema de Salud (ASHP) y la Federacidn
Internacional Farmacéutica (FIP), ofrecen sesiones de formacion especializadas, talleres y conferencias centradas en la IA en la
practica farmacéutica. Las revistas y publicaciones académicas suelen incluir articulos sobre investigacion y estudios de casos de IA,
lo que mantiene a los farmacéuticos al dia de los Ultimos avances y aplicaciones practicas.

La colaboracién con equipos multidisciplinares, incluidos cientificos de datos y profesionales sanitarios a través de seminarios y
proyectos practicos, puede aportar conocimientos practicos y experiencia del mundo real. Ademas, la participacion en foros y grupos
de debate centrados en la IA, tanto en linea como dentro de redes profesionales, fomenta un entorno de aprendizaje continuo e
intercambio de conocimientos.

Estos recursos educativos pueden ayudar a dotar a los farmacéuticos con las habilidades y la comprension necesarias para integrar
eficazmente la IA en su practica, para mejorar la atencidn al paciente y optimizar la prestacion de asistencia sanitaria.
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Definicion

Procedimiento secuencial o conjunto de reglas, disefiado para resolver un problema concreto o realizar una tarea
especifica. Es una secuencia clara y finita de instrucciones que toma una entrada, la procesa y genera una salida.

Conjunto de directrices y protocolos que permiten a distintas aplicaciones informaticas comunicarse entre si. Describe
los métodos y formatos de datos que utilizan las aplicaciones para solicitar e intercambiar informacion, lo que permite
una interaccion fluida. Las API se utilizan con frecuencia para integrar sistemas, servicios o aplicaciones, ayudando en
tareas como la recuperacion de datos, la invocacion de servicios y el intercambio de funcionalidades.

Rama de la informatica dedicada a crear sistemas capaces de realizar tareas que suelen requerir inteligencia humana,
como el aprendizaje, el razonamiento, la resolucién de problemas y el reconocimiento de patrones.

Tipo de IA que tiene la capacidad humana de comprender, aprender y aplicar conocimientos en una amplia gama de
tareas, de forma similar a las capacidades cognitivas humanas. Las AGI pueden adaptarse a nuevos retos, razonar los
problemas y transferir conocimientos de un dmbito a otro.

Utilizacion de técnicas avanzadas de inteligencia artificial para analizar e interpretar datos relacionados con la
farmacologia. Su objetivo es mejorar la comprension de las interacciones entre farmacos, el descubrimiento de
medicamentos y los efectos de las sustancias en los sistemas bioldgicos.

Una vasta coleccién de datos que son demasiado grandes para que los sistemas tradicionales de gestion de datos puedan
procesarlos. La IA utiliza los big data para mejorar la eficiencia de los modelos en el aprendizaje y el analisis.

Campo interdisciplinar centrado en la extraccion de ideas y conocimientos a partir de datos mediante diversas técnicas,
como el analisis estadistico, la mineria de datos, el MLy la visualizacién de datos.

Implica el uso de grandes redes neuronales artificiales multicapa que procesan los datos utilizando representaciones
continuas (nUmeros reales). Ofrece una mejor generalizacion a partir de conjuntos de datos pequefios y se adapta mas
eficazmente a grandes conjuntos de datos y recursos informaticos.

Proceso de integracion de un modelo de IA en un entorno de produccidn para realizar predicciones y analisis basados en
datos.

La IA generativa en farmacia se refiere a la aplicacién de técnicas avanzadas de |A que pueden crear nuevos datos,
soluciones o conocimientos basados en la informacion existente. Estas tecnologias aprovechan los modelos de ML, en
particular los modelos generativos, para mejorar diversos aspectos de la practica y la investigacién farmacéuticas.

Los LLM son un tipo especifico de modelo de IA generativa centrado en la produccién de texto similar al humano. Mientras
que la IA generativa se refiere a una amplia gama de técnicas y modelos de |A disefiados para crear nuevos contenidos -
ya sea texto, imagenes, audio o video-, los LLM se especializan en la generacién de texto.

Rama de la IA que se centra en como los agentes informaticos pueden mejorar su percepcion, conocimiento,
razonamiento o acciones a través de la experiencia o los datos. El ML integra conceptos de campos como la informatica,
la estadistica, la psicologia, la neurociencia, la economia y la teoria de control.

Rama de la inteligencia artificial dedicada al desarrollo de sistemas que crean automaticamente textos similares a los
humanos a partir de datos estructurados. EI NLG permite a los ordenadores generar contenidos escritos, como informes,
resimenes o respuestas, en lenguaje natural. Este proceso transforma datos, hechos o percepciones en frases o parrafos
coherentes y significativos, mejorando la forma en que los humanos entienden la informacidn e interacttan con ella. El
lenguaje natural se aplica ampliamente en dmbitos como los chatbots, los informes automatizados, la creacién de
contenidos y la comunicacién personalizada.
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Procesamiento del Campo de la inteligencia artificial cuyo objetivo es capacitar a los ordenadores para comprender, interpretar y generar
lenguaje  natural lenguaje humano. Implica el desarrollo de algoritmos y modelos que permitan a las maquinas procesar y analizar datos
(PLN) de texto o voz de forma significativa y util.

Red neuronal Modelos informaticos inspirados en la estructura del cerebro humano. Estas neuronas artificiales interconectadas,

organizadas en capas, aprenden de los datos para hacer predicciones en el ML, en el que se basa el aprendizaje profundo.

Prompt La informacion que un usuario introduce en un modelo de IA para recibir una respuesta especifica.
Generacion de Técnica avanzada de procesamiento del lenguaje natural que combina la recuperacion de informacién con la generacion
recuperacion de texto.

aumentada (RAG)

Automatizacion Tecnologia rival que utiliza robots informaticos para automatizar tareas repetitivas basadas en reglas y entradas fijas, a
robdtica de procesos menudo realizando tareas con mas eficacia que los humanos.
(RPA)
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