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2. Ámbitos de aplicación: usos y 
riesgos



3. Mirada general de los 
desafíos
Desafío Asunto Descripción

Ético Privacidad Asegurar la confidencialidad de los datos de los pacientes y el uso 
responsable de información sensible en sistemas de IA.

Toma de decisiones Equilibrar la asistencia de IA con el juicio humano para apoyar más que 
reemplazar la experiencia clínica /Transparencia y explicabilidad.

Sesgos y equidad
Desarrollar modelos de IA no sesgados que representen a diversas 
poblaciones de pacientes para asegurar resultados de atención médica 
equitativos.

Regulatorio Compliance
Adherirse a regulaciones de protección de datos personales salud (HIPAA, 
GDPR, Ley 21.719 protección de datos, Chile) para la protección de datos y 
seguridad del paciente (legislación de Ciberseguridad)

Aprobación y certificación Obtener certificaciones necesarias y aprobaciones de agencias reguladoras  
para dispositivos médicos como la FDA o EMA.

Responsabilidad y 
accountability

Definir la responsabilidad por daños y prejuicios en casos de errores o 
resultados no deseados involucrando herramientas de IA.

Socioeconómico Accesibilidad Asegurar el acceso equitativo a tecnologías de IA a través de diferentes 
sistemas de atención médica para evitar disparidades en la salud.

Costo-efectividad Realizar análisis costo-beneficio para garantizar la viabilidad económica de la 
integración de IA en sistemas de atención médica.

Implicaciones en la fuerza 
laboral

Preparar a la fuerza laboral de atención médica para los cambios traídos por la 
integración de IA mediante programas de capacitación y educación.
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4. Desafíos regulatorios: registro de dispositivos 
médicos
Aspecto Países de la UE EE.UU.
Órgano regulador EMA FDA

Características esenciales
Ley de IA para clasificación basada en riesgo, MDR 
para evidencia clínica, GDPR para privacidad de 
datos

Enfoque TPLC, flexible frameworks para IA/ML, 
Digital Health Pre-Certification

Ámbito
Enfatiza la armonización entre estados miembros y 
promueve estándares unificados

Se enfoca típicamente en políticas favorables a la 
innovación

Adaptabilidad
Puede ser lenta debido a la necesidad de consenso 
entre estados miembros

El enfoque descentralizado proporciona un terreno 
de prueba para la adaptabilidad

Costo
Alto, generalmente debido a estrictos requisitos de 
cumplimiento

Varía, generalmente debido a regulaciones 
específicas por industria

Impacto en la innovación
Potencialmente frena la innovación en favor de la 
protección del consumidor

Fomenta la innovación y experimentación debido a 
un entorno regulatorio más permisivo

Desafíos
Potencial frenado de la innovación, altos costos de 
cumplimiento

Equilibrar flexibilidad con responsabilidad y sesgos 
algorítmicos

https://doi.org/10.12968/hmed.2024.0972
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Conclusiones
1. Potencial transformador de la IA en inmunología: ofrece un enfoque 

personalizado y contextualizado en inmunología, superando los métodos 
empíricos tradicionales

2. Desafíos éticos: sesgos algorítmicos (problema de la subrepresentación) / 
transparencia y explicabilidad / privacidad y autonomía / equidad en el acceso

3. Gobernanza y regulación: es necesario un ecosistema normativo robusto para 
regular la IA en salud, incluyendo evaluaciones de impacto previas y auditorías 
continuas / aprobación de sotfware dispositivos médicos por agencias regulatorias 
y la adherencia a guías como CONSORT-AI garantizan estándares de calidad y 
transparencia

4. Implementación práctica: la IA debe integrarse en sistemas de salud con 
capacidad para responder a los diagnósticos o predicciones generados. La 
interacción humano-IA debe ser accesible y considerar las diferencias entre 
países para evitar ampliar brechas en salud.
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