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Sra. Directora:

El progresivo desarrollo de la inteligencia artificial (IA) en
el area de los cuidados sanitarios, manifestada en ultima
instancia en el Deep Learning (conocimiento profundo)
constituye actualmente un area tecnoldgica en progresivo
crecimiento que precisa de una regulacion ética a priori para
evitar conflictos imprevisibles'.

El motivo de esta carta constituye plantear el dilema
entre las nuevas tecnologias y el concepto de autonomia,
asumiendo que éste constituye un principio basico de la
bioética basado en normas autolegislativas intrinsecas al
ser humano y, por tanto, de caracter no heterénimo, esto
es, no impuesto de forma ajena al mismo. La creencia
tradicional ha sostenido que representaria un error atribuir
esta caracteristica a elementos mecanizados, por cuanto
estos se basan en un sistema programacion y supervision
constante por parte del responsable de los mismos, de
hecho, un principio fundamental de la robodtica sostiene
que la IA carece de conocimientos de sentido comun.

Ahora bien, la evolucion de dichas tecnologias pone en
duda dicho principio, para lo cual expondremos de forma
resumida la evolucion de las mismas para avalar dicha afir-
macion.

En primer lugar, la IA surgida en la década de 1960,
se concibié para resolver tareas habituales para los
seres humanos pero complicadas para las computadoras
(planificacion, reconocimiento de objetos, realizacion de
actividades creativas...). Posteriormente el desarrollo del
Machine Learning (aprendizaje automatico), aparece como
la necesidad de que dichos mecanismos, en funcion de la
necesidad de procesar una gran cantidad de datos (big data)
fuesen capaces de elegir la decision mas adecuada, con inde-
pendencia de que su criterio de eleccion fuese previamente
programado (aprendizaje supervisado) ya que la ingente
informacioén en el ambito sanitario impide la programacion
de reglas predisenadas aplicables al procesamiento de com-
binaciones practicamente infinita de datos. La necesidad,
por tanto, de procesar la informacion implica la elaboracion
de sistemas de toma de decisiones de forma automatica,
esto es, se precisaria que las maquinas aprendan de su
propia experiencia (aprendizaje por refuerzo). En principio
este tipo de intervenciones se basarian en el mencionado
aprendizaje supervisado, ya que en el mismo se precisa de
la actuacion del ser humano para diferenciar lo correcto
de lo incorrecto, como mecanismo de potenciar el apren-
dizaje por refuerzo. Pero la actuacion de los humanos es un
componente inicial de este proceso, ya que una vez que pro-
porcionan el entrenamiento adecuado, un sistema analitico
basado en algoritmos seria capaz de generalizar y aprender
a tomar decisiones de forma auténoma.

El problema se acentula con la aparicion de una tecnologia
disruptiva como es el Deep Learning basado en estructuras
logicas que se asemejan a una red neuronal artificial, seme-
jante al sistema nervioso de los mamiferos estructurada
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en una serie de niveles de decision jerarquizados’. De esta
forma, en un nivel inicial, la red es capaz de aprender
algo simple, enviando dicha informacién a un nivel supe-
rior, el cual combina dicha informacion, elaborando una
informacion mas compleja que enviaria al siguiente nivel
y asi sucesivamente. A diferencia del Machine Learning,
este modelo computacional al imitar las caracteristicas del
sistema nervioso, permite que en el contexto de un modelo
global existan unidades especializadas en la deteccion
de caracteristicas ocultas en los datos. Progresivamente,
funciones tipicamente humanas como el aprendizaje y el
lenguaje se fusionarian con distintas capacidades psicolog-
icas como el razonamiento, la atencion, las emociones o
la motivacion. Uno de los grandes avances de estas tec-
nologias es la generacion de un valor anadido del que pueden
derivarse innumerables beneficios para la sociedad, por lo
que asistimos a la progresiva implantacion del Deep Learn-
ing en distintos ambitos de la tecnologia sanitaria como es
el analisis de imagenes médicas®, aportando una mayor pre-
cision diagnodstica, menor tiempo de procesamiento y una
marcada reduccién de costes, explorando la reutilizacién
de farmacos ya conocidos frente a nuevas enfermedades,
la investigacion de enfermedades raras o los avances en
genética®. Ahora bien, no solamente es necesario que sus
decisiones sean las correctas (p. ej., mayor capacidad de
acierto en la interpretacion de imagenes médicas) sino
que estas también sean justas, evitando de este modo la
creacion de brechas digitales que garanticen la equidad
sanitaria evitando sesgos poblacionales (p. ej., discrimi-
nacion de ciertas minorias étnicas) compartir los beneficios
y asegurar la sostenibilidad energética y medioambiental.

Asistimos, por tanto, a un nuevo escenario en el que las
maquinas, actuando mediante el analisis de los macrodatos
en funcion de algoritmos programados y su propia capacidad
de autoaprendizaje tendran autonomia propia en la toma
de decisiones trascendentales en materia de salud, que
no necesariamente estaran en consonancia con los valores
tradicionales de una ética humanistica, tales como el dere-
cho a la privacidad o el derecho a decidir (consentimiento
informado), es por ello fundamental que la IA pueda esté
dotada de un codigo de valores, que condicione, a nuestra
imagen y semejanza, la esencia de sus actos.

El debate que se plantea, por tanto, es conseguir que
dicha autonomia esté guiada por valores basados en la
bioética y orientada hacia el bien comun, de ahi que algunos
expertos del Massachusetts Institute of Technology (MIT)
hayan introducido el término de Machine Teaching en lugar
de Machine Learning, subrayando la importancia no de la
tecnologia en si, sino del comportamiento ético de las per-
sonas que la elaboran®.

Bibliografia

1. Ho A. Deep Ethical Learning: Taking the Interplay of Human and
Artificial Intelligence Seriously. Hastings Cent Rep. 2019;49:36-9.

2. Batista-Brito R, Fishell G. Interneurons: Learning on the Job.
Neuron. 2019;102:905-7.

3. Liu H, Wang L, Nan Y, Jin F, Wang Q, Pu J. SDFN: Segmentation-
based deep fusion network for thoracic disease classification in
chest X-ray images. Comput Med Imaging Graph. 2019;75:66-73.

4. Wekesa JS, Luan Y, Chen M, Meng JA. Hybrid Prediction Method
for Plant IncRNA-Protein Interaction. Cells. 2019;30:86-7.

5. Bezemer T, de Groot MC, Blasse E, Ten Berg MJ, Kappen TH, Bre-
denoord AL, et al. Human(e) Factor in Clinical Decision Support
Systems. J Med Internet Res. 2019;21:e11732.

J.D. Sanchez Lopez®*, J. Cambil Martin®,
M. Villegas Calvo® y F. Luque Martinez®

a Area de Cirugia Oral y Maxilofacial, Comité Etico de
Investigacion, Hospital Universitario Virgen de las Nieves,
Granada, Espafa

b Departamento de Enfermeria, Facultad de Ciencias de la
Salud, Universidad de Granada, Granada, Espafia

¢ Enfermeria, Hospital Universitario Virgen de las Nieves,
Granada, Espaha

d Comité Etico de Investigacion, Responsable de
Formacion, Hospital Universitario Virgen de las Nieves,
Granada, Espaha

* Autor para correspondencia.
Correo electroénico: josed.sanchez.sspa@juntadeandalucia.es
(J.D. Sanchez Loépez).

https://doi.org/10.1016/j.jhqr.2019.06.009

2603-6479/

© 2019 FECA. Publicado por Elsevier Espafa, S.L.U. Todos los
derechos reservados.

La Guia para las Buenas Practicas )
Clinicas (E6 [R2]), laISO 9001:2015
y su vinculo con los ensayos clinicos

Good Clinical Practice Guidelines and ISO
9001:2015: Their association with clinical
trials

Sra. Directora:

Una de las etapas culminantes del desarrollo de un nuevo
producto es el ensayo clinico. En Cuba, puede ser real-
izado por el Centro Nacional Coordinador de Ensayos Clinicos
(CENCEC), que constituye un centro de investigacion por

contrato. El estandar de referencia a nivel nacional e inter-
nacional para garantizar la calidad de estas investigaciones
es la Guia E6 (R1) para las Buenas Practicas Clinicas’, que en
el 2016 fue modificada con un adendum (R2)? para fomentar
la implementacion de enfoques mejorados y mas eficientes.

Por otra parte, la norma ISO 9001:2015, permite imple-
mentar y certificar Sistemas de Gestion de la Calidad en
cualquier organizacién®. En el caso del CENCEC, desde el
ano 2008, alcanzo su certificacion nacional e internacional,
por los organos, Oficina Nacional de Normalizacion (ONN)
y la Asociacion Espainola de Normalizacion y Certificacion
(AENOR internacional SAU)*>.

La posibilidad del uso conjunto de ambas normativas en
los ensayos clinicos ha elevado, desde su implementacion,
la calidad en los servicios brindados. Por eso se impuso la
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