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La inteligencia artificial (IA) ha emergido como una 
herramienta revolucionaria en la investigación médica 
permitiendo avances significativos en el diagnóstico, 
tratamiento y gestión de enfermedades. A medida que 
aumenta el número de estudios que utilizan modelos y 
desarrollos basados en IA, los comités editoriales de 
revistas médicas y los comités éticos de investigación 
en universidades y hospitales enfrentan nuevos desa-
fíos para evaluar la calidad, la ética y la relevancia de 
estas investigaciones, lo cual ha sido poco mencionado 
al compararlo con la gran revolución de nuevos estu-
dios clínicos basados en estas herramientas1. Entre las 
consideraciones éticas y editoriales que se proponen 
están la privacidad de los datos, la transparencia de 
los algoritmos, la calidad y validez de los datos, los 
posibles sesgos en los sistemas de IA y la responsa-
bilidad sobre el uso de los resultados obtenidos1. En 
este editorial, la Revista Colombiana de Cardiología 
explorará estos aspectos éticos, proponiendo un enfo-
que equilibrado que maximice los beneficios de la IA 
mientras se minimizan sus riesgos. De igual forma, 
propenderá por una mejor interpretación y análisis de 
los trabajos sometidos a publicación que se basen en 
modelos de IA, para el contexto colombiano.

Calidad de los datos

Los algoritmos de IA dependen de grandes volú-
menes de datos para «aprender» y hacer prediccio-
nes precisas. Por lo tanto, es crucial que los comités 
editoriales verifiquen la calidad de los datos utiliza-
dos. Esto involucra evaluar la fuente de los datos, su 
representatividad y las técnicas ejecutadas en la 
metodología para solucionar problemas comunes, 
como datos faltantes y datos extremos o poco balan-
ceados (preprocesamiento e ingeniería de variables). 
Adicionalmente, consideramos que este proceso 
debe tener una vigilancia centralizada por el autor o 
responsable del producto final del trabajo al momento 
de tratarse de sistemas independientes o sin revisión 
humana, como lo pueden ser los registros hospitala-
rios basados en IA. Por lo tanto, creemos que los 
comités editoriales deben exigir a los autores que 
proporcionen detalles sobre la procedencia de los 
datos y las medidas tomadas para asegurar su cali-
dad, incluyendo una descripción de los métodos de 
preprocesamiento e ingeniería de variables en mode-
los de IA analítica2,3.
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Transparencia y explicabilidad de los 
algoritmos

La transparencia en el desarrollo y el funciona-
miento de los algoritmos de IA es crucial para la con-
fianza y validez de los resultados de la investigación. 
Los comités editoriales deben insistir en que los auto-
res expliquen claramente cómo se han desarrollado y 
entrenado sus modelos de IA, incluyendo las arqui-
tecturas utilizadas, los parámetros ajustados y los 
criterios de evaluación. Esto es fundamental para 
abordar el problema de la «caja negra» asociado a la 
IA, como los algoritmos de entrenamiento profundo 
(deep learning, DL), en los cuales el comité evaluador 
o el usuario final pueden no entender la estructurali-
dad del funcionamiento del algoritmo, lo que, a su vez, 
genera un uso inadecuado de las salidas del mismo, 
de alto impacto en la toma de decisiones clínicas 
avaladas por el algoritmo1. Lipton destaca la impor-
tancia de la explicación correcta y de la descripción 
en los sistemas de IA para asegurar que los resulta-
dos sean interpretables y verificables4. En consecuen-
cia, los comités editoriales deben promover la 
publicación de modelos transparentes y explicables, 
así como exigir a los autores que proporcionen expli-
caciones comprensibles y claras del cómo sus algo-
ritmos alcanzan determinados resultados usando 
métricas de desempeño validadas en los modelos de 
IA analítica y descripción de las técnicas de ajuste 
fino utilizadas en la IA generativa4,5.

Validación de resultados
Este es un aspecto que hemos conocido previamente 

en los diferentes estudios de pruebas diagnósticas, o 
en los ensayos clínicos, y es que toda prueba diagnós-
tica, o ensayo clínico requiere de una adecuada validez 
interna y externa para que sus resultados sean aplica-
bles a la población general. En este sentido, los estu-
dios basados en IA no deben ser excluidos de este 
aspecto y, por consiguiente, requieren de una valida-
ción rigurosa de los resultados y de sus desenlaces, 
especialmente en su capacidad para ser reproducidos 
en la población objeto. En IA a este concepto se le 
conoce como capacidad de generalización o industria-
lización del modelo. Se considera que los comités edi-
toriales deben evaluar si los estudios han utilizado 
métodos adecuados para validar sus modelos, como la 
validación cruzada y el uso de controles únicos o pobla-
ciones para comparar sus resultados, así como la forma 
de aleatorización, muestreo o estratificación utilizada. 

Así mismo, se debe fomentar la publicación de código 
y conjuntos de datos, permitiendo a otros investigado-
res reproducir y verificar los resultados3. Existen dife-
rentes matrices de evaluación para sistemas de IA, 
como DECIDE-AI, que pretenden ser generalizados y 
que pueden apoyar a los comités editoriales en esta 
evaluación objetiva. Esto se comentará más adelante.

Consideraciones éticas (consentimiento 
informado, privacidad de los datos)

Los aspectos éticos son especialmente relevantes en 
cualquier investigación médica; por lo tanto, siguen 
siendo fundamentales en los estudios basados en IA. 
Uno de los principales desafíos es la protección de la 
privacidad y la confidencialidad de los datos de los 
pacientes. Como se mencionó previamente, la IA 
requiere grandes volúmenes de datos para entrenar sus 
algoritmos, y estos datos a menudo contienen informa-
ción sensible y personal, por lo que requieren de un 
sistema de protección de datos adecuado, el cual debe 
ser específico y descrito para cada tipo de estudio1,5.

Por lo anterior consideramos que los comités editoria-
les deben evaluar si los estudios han abordado correcta-
mente las cuestiones éticas relacionadas con la privacidad 
y anonimización de los datos, así como con el consenti-
miento informado, dado que deben asegurarse de que 
los pacientes hayan sido informados de cómo se utiliza-
rán sus datos, y de que entiendan los riesgos y beneficios 
en un ensayo clínico basado en IA. Adicionalmente, los 
comités deben estar atentos a los posibles sesgos en los 
algoritmos de IA, debido a que los modelos entrenados 
con datos sesgados pueden arrojar resultados erróneos, 
por lo que se debe solicitar a los autores específicamente 
el plan de mitigación de sesgos del estudio1,5.

En este mismo apartado ético, en especial para los 
comités de ética hospitalarios, consideramos impor-
tante mencionar que la IA no tiene una representación 
legal para responder por los resultados obtenidos, y el 
único responsable de un error o un beneficio será la 
institución o el personal médico que use la IA, así 
como el grupo investigador/desarrollador, de modo 
que, en los estudios de IA donde se tomarán decisio-
nes terapéuticas con base en resultados de analítica, 
se deben desarrollar marcos regulatorios que establez-
can responsabilidades claras para los desarrolladores 
y usuarios de las herramienta de IA6,7.

Para el investigador es muy importante recordar que 
la IA no es considerada dentro del componente de 
autor, dado que no completa autoridad legal ni ética, 
por lo que los autores de un manuscrito deben reportar 
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siempre su uso. En dado caso que se trate de una 
investigación que utilizó IA para su desarrollo, tanto en 
el proceso de escritura como de selección de pacien-
tes, o en el almacenamiento de datos, siempre debe 
describirse detalladamente en qué parte del trabajo se 
utilizó la IA, el nombre de la herramienta utilizada, la 
fecha y la confirmación legal de que el autor asume la 
responsabilidad del producto final6,7.

Finalmente, varias guías de escritura y reporte de 
evidencia científica han trabajado mediante consensos 
de expertos en ajustar cierta normatividad para la 
escritura de estos trabajos y optimizar la calidad de la 
investigación científica basada en IA. Dependiendo del 
tipo de estudio y de la fase clínica de investigación se 
pueden encontrar varias de ellas, como lo son 
PRISMA-I, para ensayos clínicos aleatorizados; PRIME, 
para fase preclínica en imágenes cardiovasculares; 
CONSORT-AI, para ensayos clínicos aleatorizados; 
DECIDE-AI, para sistemas tempranos de IA en soporte 
a la decisión clínica; R-AI-DIOLOGY, para estudios 
preclínicos de neuroradiología; CLEAR para estudios 
de medicina nuclear o radiología6.

Con el fin de aportar un breve resumen en este edito-
rial sobre las guías mencionadas anteriormente, Kolbin-
ger et al., en una revisión sistemática de la literatura 
sobre guías de reporte de evidencia científica basada en 
IA, resumieron los diferentes ítems universales para el 
reporte de los productos de investigación basados en 
modelos de IA, los cuales consideraron como universa-
les al incluirse en más del 50% de las guías6 (Fig. 1).

A manera de conclusión, consideramos que la gran 
revolución de investigación científica basada en IA, 
también propone el reto de una revolución en los 
comités de ética y en los comités editoriales, dado 
que la mayoría carecen de la infraestructura y del 
conocimiento para abordar esta nueva fuente de 
investigación. Esta revolución propone un cambio en 
las matrices de calificación de estos tipos de estudios, 
en la rigurosidad de la escritura, en la revisión de 
transparencia y calidad de los algoritmos, en el detalle 
legal de la responsabilidad de los resultados y en la 
verificación de riesgos y beneficios que deben con-
templarse antes de publicar o de implementar una 
nueva tecnología basada en IA en la población 
colombiana.
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Figura 1. Ítems universales para el reporte de investigación basada en IA. Adaptada de Kolbinger et al.6


