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1. Desarrollo de la  
inteligencia artificial en  
la investigación clínica

El avance en las aplicaciones de la inteligencia 
artificial (IA) está suponiendo una revolución 
en múltiples campos de nuestra sociedad, 
incluyendo el ámbito sanitario, tanto en la 
práctica clínica asistencial como en la investi-
gación aplicada. Pese a este reciente auge, el 
uso de tecnología basada en IA en la investi-
gación no es un fenómeno nuevo. El término 
IA surge por primera vez en 1956, creciendo 
sustancialmente en la década de 1970, debi-
do a la mayor disponibilidad de recursos in-
formáticos1. 

Sin embargo, la reducida capacidad de aná-
lisis computacional de la época, la limitada 
disponibilidad de datos y los modestos resul-
tados obtenidos, llevaron al estancamiento 
del interés por esta tecnología en el campo 
de la investigación. Los avances recientes en 
la disponibilidad de datos debido a la gene-
ralización de registros médicos electrónicos 
y el incremento en la capacidad de procesa-
miento durante las últimas dos décadas han 
allanado el camino para un resurgimiento de 
la adopción de la IA en la investigación en 
el campo de la salud, si bien existen impor-

tantes desafíos a los que hacer frente en los 
próximos años2. El progreso de la tecnología 
de aprendizaje automático (ML, machine lear-
ning) y aprendizaje profundo (DL, deep lear-
ning) durante las dos últimas décadas, junto 
con las unidades de procesamiento de grá-
ficos y el análisis de grandes cantidades de 
datos utilizando tecnología IA, está cambian-
do el enfoque tradicional de la investigación 
sanitaria3. Su introducción permite un análisis 
más objetivo de los fenómenos biológicos, 
que son inherentemente complejos y diver-
sos, y que presentan grandes limitaciones 
para la generalización de los resultados. En 
el campo de la salud, aquellas investigaciones 
que involucran datos limitados dificultan ob-
tener una imagen completa de la totalidad de 
variables que afectan a un fenómeno o enfer-
medad, presentando importantes sesgos de-
rivados de la información omitida. El análisis 
de datos a gran escala mediante tecnología 
de IA permite conocer el desarrollo de estos 
fenómenos biológicos de forma más objetiva, 
limitando esta omisión de información, lo que 
supone un gran avance para poder prevenir, 
diagnosticar y tratar una enfermedad.
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2. Aplicación de  
la inteligencia artificial  
en investigación clínica

rados, la velocidad a la que se reproducen y 
la variedad o heterogeneidad de los mismos.

La aplicación de la IA en la investigación de 
biomarcadores diagnósticos y predictivos de 
evolución clínica está suponiendo una gran 
revolución en la identificación y tratamiento 
precoz de gran cantidad de enfermedades. 
En el campo de la genómica, la IA ha gene-
rado grandes avances en los últimos años, 
principalmente en el diagnóstico, la estra-
tificación y el pronóstico de enfermedades 
neoplásicas. Algunos ejemplos de ello son 
las experiencias descritas por Asada et al.4. 
Usando una base de datos pública (The Can-
cer Genome Atlas [TCGA]), clasificaron los gru-
pos de adenocarcinoma de pulmón en buen 
y mal pronóstico mediante la realización de 
un análisis multiómico, siendo capaz de iden-
tificar con éxito los genes que contribuyen 
a una mayor supervivencia de los pacientes. 
Por otro lado, Takahashi et al. lograron cla-
sificar a los pacientes con cáncer de pulmón 
en función de su pronóstico (bueno o malo) 
mediante el análisis de un conjunto de datos 
multiómicos que consta de seis categorías de 
TCGA, utilizando ML y DL5. 

Las oportunidades que ofrece la IA en el cam-
po de la investigación son enormes, inclu-
yendo desde la detección de biomarcadores 
y factores pronósticos de una enfermedad 
hasta el descubrimiento de moléculas para 
su tratamiento. La Figura 1 resume las princi-
pales aportaciones hasta la fecha de la IA en 
el campo del desarrollo de nuevos fármacos.

Detección de biomarcadores 
y dianas terapéuticas
Con la llegada de las tecnologías, como los 
microchips de ácido ácido desoxirribonuclei-
co (ADN) o microarrays y la secuenciación de 
alto rendimiento, se están generando una 
gran cantidad de datos biomédicos y po-
tenciales dianas terapéuticas. El término big 
data, definido como el conjunto de datos 
que, por su enorme volumen, no pueden ser 
analizados con las herramientas y las técnicas 
de análisis convencionales, ha pasado a ser 
un elemento esencial en la investigación sa-
nitaria. Sus principales rasgos característicos 
son el volumen y la cantidad de datos gene-
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Figura 1.
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Por su parte, Ai et al. analizaron los datos de 

expresión génica de micromatrices (proceso 

que permite analizar miles de fragmentos 

de ADN a la vez) utilizando un análisis de red 

para predecir el desarrollo de cáncer colo-

rrectal con una alta precisión6. 

Los métodos de análisis de big data que com-

binan datos multiómicos con características 

de los pacientes, datos de pruebas de labo-

ratorio médico, etc., hoy en día, pueden ser 

utilizados para generar varios modelos pre-

dictivos o pronósticos. Sirva como ejemplo 

el modelo de evaluación de la gravedad de la 

enfermedad por coronavirus de 2019, crea-

do a través de ML utilizando datos de perfiles 

proteómicos y metabolómicos7. 

Otro ejemplo es el modelo ML construido 

por Taliaz et al.8 para predecir la respuesta 

del paciente a los medicamentos antidepre-

sivos utilizando datos genéticos, clínicos y 

demográficos integrados o los modelos de 

pronóstico para múltiples tipos de cáncer ge-

nerados utilizando datos genéticos9.

Todos estos modelos están siendo también 

utilizados para localizar nuevas potenciales 

dianas de acción. En el descubrimiento de 

fármacos, el primer y más importante paso 

es la identificación de dianas terapéuticas 

apropiadas (genes, proteínas, etc.) implica-

dos en la fisiopatología de la enfermedad. 

Hoy en día, disponemos de acceso a una 

enorme variedad de repositorios de datos 

biomédicos que permiten realizar este tipo 

de análisis. La evolución de la IA y las técni-

cas de ML han facilitado en gran medida el 

análisis de big data, ya que son capaces de 

extraer características, patrones y estructu-

ras útiles presentes en estos grandes con-

juntos de datos biomédicos10. 

Inteligencia artificial médica 
basada en imágenes
La investigación y la aplicación de la IA de 
imágenes médicas es una de las áreas más 
desarrolladas, ya que existen numerosos mo-
delos para tareas de clasificación, detección y 
clasificación11. Múltiples investigadores están 
aplicando IA para reconocer automáticamen-
te patrones complejos en datos provenientes 
de imágenes para proporcionar evaluaciones 
cuantitativas. 

En oncología radioterápica, la IA se ha apli-
cado en diferentes modalidades de imagen 
que se utilizan en diferentes etapas del tra-
tamiento, desde el diagnóstico tumoral hasta 
su evaluación. La radiómica, ciencia que estu-
dia características de las imágenes médicas 
imperceptibles al ojo humano (mediante la 
aplicación de algoritmos automatizados con 
el objetivo de asociarlas a estados fisiológi-
cos concretos), es uno de los campos más 
populares en la actualidad en la investigación 
de imágenes médicas. Esta capacidad de la IA 
para procesar una gran cantidad de informa-
ción de imágenes médicas está contribuyendo 
a descubrir características de enfermedades 
que no se aprecian a simple vista.

Desarrollo de nuevos  
fármacos
Uno de los resultados significativos de los al-
goritmos de IA y ML en el descubrimiento y 
desarrollo de fármacos es la predicción y es-
timación de la dinámica de las enfermedades 
y la interacción fármaco-diana12. Esta meto-
dología ofrece una amplia vía para la iden-
tificación de nuevos objetivos terapéuticos 
moleculares para una enfermedad en par-
ticular. De hecho, bases de datos como Dis-
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GeNET o STITCH son ampliamente utilizadas 
para determinar las asociaciones entre genes 
y enfermedades y las asociaciones entre fár-
macos y dianas moleculares. Gu et al. utiliza-
ron el enfoque de conjunto de similitud para 
identificar objetivos para las 197 plantas me-
dicinales chinas más utilizadas13. 

Más tarde, la base de datos DisGeNET se utili-
zó para asociar esos objetivos farmacológicos 
con diferentes enfermedades, vinculando así 
estas plantas medicinales con las enfermeda-
des en las que se pueden utilizar. Chen et al. 
utilizaron la base de datos STITCH para en-
contrar objetivos de posibles fármacos para 
el carcinoma de esófago14. 

Asimismo, Taha et al. utilizaron la base de 
datos STITCH para encontrar objetivos para 
los componentes activos de una planta utili-
zada para tratar varios tumores, empleando 
posteriormente la base de datos STRING para 
construir diferentes dianas de actuación15.

Además, los modelos de ML pueden contri-
buir en el diseño de ligandos multiobjetivo a 
través de la generación de compuestos quí-
micos con diferentes características químicas 
y topológicas. Estos avances han llevado a la 
generación de herramientas basadas en la 
web y softwares para la predicción del efec-
to de nuevas moléculas. Con todo ello, la IA 
ha abierto las puertas para identificar vías o 
dianas moleculares para el tratamiento de 
enfermedades a través de información genó-
mica, características bioquímicas y especifica-
ciones de dianas16.

Todos estos avances están contribuyendo a 
acelerar el desarrollo de nuevos fármacos. 
Es conocido que, en el diseño y desarrollo 
de medicamentos, la baja eficacia, el consu-
mo de tiempo y el alto coste de la identifica-

ción de nuevas moléculas son importantes 
obstáculos. Además, la enorme cantidad y 
complejidad de los datos provenientes de la 
genómica y proteómica y la dificultad para su 
análisis también representan un obstáculo 
adicional en el proceso. Por ello, la IA se ha 
convertido en una herramienta esencial en el 
descubrimiento y desarrollo de nuevos fár-
macos dentro de la medicina personalizada. 

Los algoritmos de ML y DL ya se han imple-
mentado en varios procesos de descubri-
miento de medicamentos, como la síntesis de 
péptidos, el cribado virtual basado en estruc-
turas y ligandos, la predicción de toxicidad, 
la modelización de farmacóforos, la relación 
cuantitativa entre estructura y actividad o la 
polifarmacología. Además, las nuevas téc-
nicas de minería, saneamiento y gestión de 
datos han brindado un soporte crítico a los 
algoritmos de modelización desarrollados re-
cientemente. 

Como consecuencia de ello, la IA ha conse-
guido un progreso relevante en el descubri-
miento de nuevos fármacos en los últimos 
años. Los siguientes ejemplos son muestras 
de esta evolución: 

• DeepMind creó la plataforma AlphaFold 
para predecir estructuras de proteínas 
en 3D. Esta plataforma ha sido capaz 
de predecir con éxito y precisión 25 
estructuras proteicas sin necesidad de 
realizar una construcción previa, método 
habitualmente utilizado. Gracias a ello, 
ha conseguido evaluar el plegamiento 
de proteínas de alta complejidad17. 

• En 2019, se publicó el descubrimiento 
del primer inhibidor activo de la cinasa 
receptora del dominio de discoidina 1 
(desarrollado por el sistema Genera-
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tive Tensorial Reinforcement Learning 
(GENTRL). GENTRL prioriza la viabilidad 
sintética de un compuesto, su efectivi-
dad contra un objetivo biológico dado 
y su distinción de otras moléculas en la 
literatura y en el espacio de patentes. 
Mediante este sistema, el equipo tardó 
solo 46 días desde la selección del obje-
tivo en obtener un fármaco candidato 
utilizando datos in vivo18. 

• Otro ejemplo lo encontramos en el 
desarrollo del fármaco DSP-1181 para 
el tratamiento del trastorno obsesivo-
compulsivo. Desde el inicio del progra-
ma para el descubrimiento de esta nueva 
molécula hasta el estudio de fase I, trans-
currieron menos de 12 meses, siendo el 
tiempo medio para el descubrimiento 
de fármacos comparables, utilizando 
métodos tradicionales, de 4 a 5 años.
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3. Aplicación de la inteligencia 
artificial en ensayos clínicos 

La innovación y desarrollo de nuevos fárma-
cos ha sufrido durante las últimas décadas un 
avance sin precedentes, centrado en el desa-
rrollo de moléculas frente a dianas terapéu-
ticas altamente específicas. Es por ello por lo 
que los sistemas para evaluar la eficacia de 
estos nuevos fármacos están adaptándose a 
esta nueva realidad. Como es sabido, antes 
de disponer de un nuevo fármaco en el mer-
cado, este necesita garantizar su seguridad y 
eficacia a través de ensayos clínicos. Si bien 
este proceso es esencial, también es lento, 
costoso y de resultado impredecible. Solo el 
10% de los fármacos que son evaluados en 
ensayos clínicos logran obtener la aprobación 
final de las agencias reguladoras. En prome-
dio, se requieren diez años y cerca de 1.500 
millones de dólares para llevar un nuevo me-
dicamento al mercado. Aproximadamente la 
mitad de este tiempo y de la inversión se con-
sume durante las fases de ensayos clínicos. 
Pese al aumento considerable de la inversión 
por parte de las industrias farmacéuticas en 
I+D durante décadas, el número de nuevos 
medicamentos que obtienen la aprobación 
regulatoria por cada mil millones de dólares 
invertidos se ha reducido19. 

Es por ello por lo que existe un interés cre-
ciente de la industria farmacéutica en el de-
sarrollo de estrategias basadas en la IA. No 
en vano, las tecnologías basadas en IA se 
utilizan cada vez más en estudios preclínicos 
y ensayos clínicos, permitiendo acelerar el 
desarrollo de medicamentos y optimizar los 
resultados. Los algoritmos de IA pueden eva-
luar enormes bases de datos de compuestos 
químicos e identificar aquellos que tienen 
más probabilidades de interactuar con la dia-
na terapéutica estudiada. Estos algoritmos 
también pueden predecir la eficacia de un 
compuesto y sus posibles efectos secunda-
rios, lo que permite a los investigadores des-
cartar rápidamente moléculas no aptas para 
el uso humanos y centrar sus esfuerzos en 
aquellas con resultados más prometedores.

Los algoritmos de IA pueden ayudar a prede-
cir el comportamiento de nuevas moléculas 
con diferentes tipos de pacientes, optimizando 
el proceso de selección y aumentando la pro-
babilidad de éxito del tratamiento. Además, 
la IA tiene la capacidad analizar estos datos 
en tiempo real, lo que permite a los investi-
gadores identificar rápidamente tendencias 
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y tomar decisiones sobre cómo proceder du-
rante el desarrollo de los ensayos. Todo ello 
permite mejorar el proceso de selección de 
fármacos y pacientes, y optimizar los resulta-
dos a un coste más bajo.

Una de las mayores ventajas de la IA es apro-
vechar la capacidad de encontrar y compar-
tir conocimientos, lo que ayuda a mejorar la 
colaboración, la eficiencia y el rendimiento. 
Algunas empresas ya utilizan algoritmos de 
aprendizaje automático para brindar un valor 
adicional a su equipo y a los conocimientos 
descubiertos por la IA20. Estas plataformas 
permiten a los empleados conectarse fácil-
mente con expertos en la materia que pueden 
compartir experiencias pasadas y brindar apo-
yo sobre un tema específico. Esto puede llevar 
a una solución más rápida de problemas, a una 
mejor toma de decisiones y, en última instan-
cia, a ensayos clínicos más exitosos.

Beneficios de aprovechar  
la inteligencia artificial en  
los ensayos clínicos

Selección de pacientes candidatos

Las tecnologías de IA pueden ayudar a los 
investigadores a reclutar y seleccionar pa-
cientes de manera más efectiva. Como es sa-
bido, cada ensayo clínico presenta una serie 
de criterios de inclusión y exclusión para los 
pacientes participantes, que buscan optimi-
zar los resultados del nuevo fármaco a es-
tudio y comprobar su eficacia en sus futuras 
condiciones de uso habituales. No obstante, 
algunos pacientes que podrían beneficiarse 
de estos fármacos pueden no encontrarse 
en la etapa de la enfermedad o pertenecer 
a un fenotipo específico que quede excluido 

de los criterios de inclusión del ensayo clíni-
co. Por otro lado, pacientes potencialmente 
elegibles pueden pasar desapercibidos para 
los investigadores y no conocer el desarrollo 
de ensayos con un potencial beneficio para 
su enfermedad. 

Por ello, el reclutamiento de pacientes cons-
tituye un desafío importante, siendo la causa 
principal de retrasos en los ensayos: el 86% 
de todos los ensayos no cumplen con los pla-
zos de reclutamiento, y cerca de un tercio de 
todos los ensayos de fase III fracasan debido 
a problemas en el mismo. El reclutamiento 
de pacientes ocupa un tercio de la duración 
total del ensayo. 

Los sistemas basados en IA y ML integrados 
en los sistemas de información hospitalaria 
permitirían analizar grandes cantidades de 
datos de pacientes para identificar rápida-
mente posibles participantes basados en 
criterios específicos, ayudando a mejorar el 
reclutamiento. Esto aumentaría las posibili-
dades de éxito y reduciría el riesgo de fracaso 
del ensayo clínico.

Seguimiento del paciente durante  
el estudio 

El cumplimiento de una correcta adherencia 
al tratamiento es un elemento clave para eva-
luar la eficacia de un medicamento, y el regis-
tro de esta durante el estudio suele ser una 
práctica habitual. Además, es común que, 
en los ensayos clínicos, el paciente se vea 
obligado a registrar algunas variables, como 
constantes, peso corporal, diuresis, etc. Este 
punto puede ser una tarea muy costosa para 
algunos pacientes, lo que lleva a que, en pro-
medio, el 40% de los pacientes no cumplan 
con su tratamiento o registro después de 150 
días en un ensayo clínico21. 



Investigación clínica e inteligencia artificial

60 MONOGRAFÍAS DE FARMACIA HOSPITALARIA Nº 20

Los dispositivos médicos portátiles y la mo-
nitorización por vídeo se pueden utilizar 
para recopilar automáticamente y de forma 
continua los datos del paciente, aliviando así 
al paciente de esta tarea. Los modelos de DL 
pueden utilizarse para analizar dichos datos 
en tiempo real, con el fin de detectar y regis-
trar eventos relevantes. Este enfoque per-
mite generar diarios de enfermedades que, 
dado que los modelos de DL se entrenan 
continuamente con datos actualizados, evo-
lucionan para adaptarse a cada paciente y a 
cualquier cambio en la expresión de la en-
fermedad y el comportamiento de este. Di-
chos diarios de enfermedades pueden servir 
como evidencia de la falta de adherencia 
al tratamiento. La IA también desempeña 
un papel importante en la detección de los 
resultados finales evaluados por imágenes, 
una tarea que actualmente se aborda ma-
nualmente. Recientemente se han descrito 
experiencias con esta tecnología para la de-
tección y evaluación rápida por imágenes en 
ensayos clínicos22.

Análisis de datos
Una de las principales ventajas de la IA es su 
capacidad para recopilar y analizar automáti-
camente datos. En la investigación y desarro-
llo de nuevos fármacos, este proceso puede 
incluir datos de registros electrónicos de sa-
lud, registros administrativos y encuestas de 
salud. Esto permite una recopilación y ges-
tión de datos más completa y precisa, lo que 
a su vez puede conducir a obtener resultados 
más sólidos. 

Los investigadores pueden utilizar algoritmos 
basados en ML y DL para analizar grandes 
cantidades de datos rápidamente proceden-
tes de estas fuentes e identificar patrones y 

tendencias que los investigadores clínicos pa-

sarían por alto o tomarían mucho más tiempo 

en detectar. 

Por ejemplo, los modelos basados en IA se 

pueden utilizar para predecir la toxicidad de 

fármacos en desarrollo, lo que permite a los 

equipos de investigación descartar compues-

tos que no son aptos para su investigación en 

humanos. Este mismo procedimiento permite 

ahorrar mucho tiempo y dinero a las empresas 

en la evaluación preclínica, eliminando fárma-

cos que probablemente no darían resultados.

Detección de eventos  
adversos

La detección de eventos adversos o efec-

tos secundarios inesperados es un aspecto 

crucial de los ensayos clínicos. Los métodos 

tradicionales de detección de eventos ad-

versos se basan en registros manuales de los  

participantes y de los profesionales de la salud,  

lo que resulta un proceso lento y propenso 

a errores. 

La IA agiliza este proceso al identificar even-

tos adversos potenciales de manera más 

rápida y precisa que los métodos tradiciona-

les. Mediante el uso de algoritmos de apren-

dizaje automático para analizar datos de 

múltiples fuentes, como registros electróni-

cos de salud, resultados informados por los 

pacientes y redes sociales, la IA puede iden-

tificar los eventos adversos potenciales y de 

baja prevalencia en etapas tempranas. Los 

beneficios incluyen menos incidentes gra-

ves, ahorro de tiempo y mejores resultados 

de los ensayos.
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Publicación de resultados
La difusión de la investigación es un proceso 
que evoluciona rápidamente, adaptándose a 
las nuevas tecnologías y canales de comuni-
cación. Los sistemas de IA y procesamiento 
del lenguaje natural tienen el potencial de 
ser utilizados en la redacción de publicacio-
nes científicas y académicas. Por ello, su uso 
tiene el poder de transformar las publicacio-
nes de resultados científicos. La IA puede ser 
utilizada para generar rápidamente revisio-
nes e introducciones de literatura, metodo-
logías, realizar análisis de datos y redactar 
discusiones. El desarrollo exponencial de la 
IA hace pensar que pronto será una herra-
mienta habitual para los investigadores que 
necesitan maximizar el tiempo y los fondos 
para el trabajo puramente científico. No 
obstante, su uso requiere tener en cuenta 

los principios éticos de la investigación para 

mantener la protección intelectual de la 

misma. Las herramientas de verificación de 

plagio pronto podrán detectar materiales 

creados por IA y los autores de sus trabajos 

deberán aceptar la responsabilidad que im-

plica su publicación, así como la precisión e 

integridad de sus resultados. Se ha sugerido 

que los investigadores deberían reconocer a 

la IA como contribuyente a la investigación23, 

y ChatGPT ya ha recibido atribución de auto-

ría en artículos de revistas24, pese a la oposi-

ción de muchos investigadores, dado que el 

autor de un trabajo de investigación debe 

poder asumir responsabilidades de sus resul-

tados. Si bien la IA puede respaldar la inves-

tigación, no debe reemplazar la experiencia 

humana y el pensamiento crítico sobre los 

resultados obtenidos. 
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4. Consideraciones éticas del 
uso de inteligencia artificial 
en la investigación clínica

La aplicación de la IA en la práctica clínica 
tiene un enorme potencial para mejorar la 
investigación sanitaria, pero también plantea 
problemas éticos que deben evaluarse en los 
próximos años. Por ejemplo, es conocido que 
la IA se puede asociar a sesgos, la discrimina-
ción y la opacidad en sus decisiones25. 

Varios autores han planteado la existen-
cia del derecho de los pacientes a rechazar 
diagnósticos y planes de tratamiento desa-
rrollados por IA en base a la desconfianza ge-
nerada por un razonamiento no humano26,27. 
Es indudable que la IA como herramienta de 
apoyo para la toma de decisiones ayuda a 
los clínicos a realizar tareas específicas, por 
ejemplo, un proceso diagnóstico28,29. No obs-
tante, cuando se aplica como base en la toma 
de decisiones, la IA deducirá conclusiones por 
sí sola sin supervisión médica. Aún no se ha 
definido quién es responsable de las decisio-
nes basadas en IA que pueden llevar a errores 
en el proceso de tratamiento. 

Otro gran dilema al que se enfrenta la IA ra-
dica en la posible falta de explicación de los 

resultados algorítmicos, es decir, la "caja ne-
gra", lo que supone un alto riesgo a la hora de 
evaluar los resultados de la investigación30. 
Esto dificulta generar confianza en las deci-
siones tomadas por la IA. Floridi et al. desa-
rrollaron un marco ético para el uso de IA, 
incorporando como principio básico una nue-
va dimensión, la explicabilidad o interpreta-
bilidad, es decir, la necesidad de comprender 
y responsabilizar sobre los procesos de toma 
de decisiones de la IA31.

En comparación con las pautas éticas en el 
ámbito de la atención médica, la regulación 
relativa a la aplicación de la IA en la atención 
médica y en su investigación debe madurar y 
desarrollarse en los próximos años. Sin em-
bargo, el rápido desarrollo de la IA ha obliga-
do a que las organizaciones y los gobiernos 
definan marcos éticos en este aspecto. Por 
ejemplo, la Unión Europea ha desarrollado 
las "directrices éticas para una inteligencia 
artificial fiable", donde se definen sus reco-
mendaciones para una IA de confianza y los 
requisitos clave para la seguridad y el bienes-
tar social32. 
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Estos principios buscan asegurar que los 
desafíos morales planteados por la imple-
mentación de la IA en entornos de atención 
médica e investigación clínica se aborden de 
manera proactiva33, y deben incorporarse a la 
hora de utilizar tecnología basada en la IA en 
el campo de la investigación.

Para alcanzar plenamente el potencial de la IA 
en la investigación biomédica, se deben abor-
dar cuatro problemas éticos principales: el 
consentimiento informado para utilizar datos; 
la seguridad y transparencia; la equidad algorít-
mica y los sesgos; y la privacidad de los datos27. 

La IA aplicada en la atención médica necesita 
adaptarse a un entorno en constante cambio, al 
mismo tiempo que mantiene principios éticos 
para garantizar el bienestar de los pacientes34. 

Sin embargo, un componente clave y senci-
llo para comprender la protección de cual-
quier software de atención médica depende 
de la capacidad para examinar el software y 
reconocer cómo podría fallar. Por ejemplo, 
los aditivos y los mecanismos fisiológicos de 
los medicamentos o dispositivos mecánicos 
son comparables a la técnica utilizada en los 
programas de software. Los investigadores 
deben describir cómo se pueden incluir esas 
salidas en la investigación, junto con las pre-
dicciones. Esta información ayuda a evaluar 
el costo del ensayo clínico y guía la investiga-
ción científica25.

Desafíos en la gestión de  
datos y uso de dispositivos 
con inteligencia artificial
Los problemas relacionados con el intercam-
bio de datos relacionados con la salud varían 
en todo el mundo y están evolucionando 

rápidamente. Desde una perspectiva de po-
líticas, regulaciones como la Ley de Portabi-
lidad y Responsabilidad del Seguro de Salud 
de Estados Unidos y el Reglamento General 
de Protección de Datos de la Unión Europea 
proporcionan algunos marcos para la impor-
tancia de involucrar al paciente/consumidor 
en la divulgación de la información. Otros 
muchos países tienen restricciones similares 
sobre el intercambio de datos relacionados 
con la salud. 

Sin embargo, algunos grupos de investigación 
han promulgado políticas de intercambio de 
datos que requieren una divulgación abierta 
de los mismos para poder ser utilizados por 
los sistemas de IA, hecho que puede entrar 
en conflicto con tales regulaciones. Mientras 
que los estudios de investigación tradiciona-
les están posicionados para compartir datos 
fácilmente anonimizados, la IA ahora utiliza 
grandes volúmenes de datos que son mucho 
más difíciles (potencialmente imposibles) de 
codificar.

Fuera de este contexto, existe una cuestión 
sobre el valor y la propiedad de los datos. Las 
organizaciones sanitarias han invertido gran-
des sumas de dinero en adquirir personal 
técnico y equipos necesarios para anotar con-
juntos de datos para la investigación median-
te IA, por lo que pueden considerarse como 
copropietarios de la información volcada en 
ellos, lo que puede complicar aún más la pro-
piedad de los datos de atención médica. 

Hoy en día existen variaciones en los dife-
rentes países sobre las declaraciones de pro-
piedad de los datos del historial médico, que 
van desde que el hospital/médico es dueño 
de los datos hasta que el paciente es el único 
propietario de la información, o incluso que 
el tema no se aborde desde una perspectiva 
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legal. Es necesario continuar aunando esfuer-
zos para avanzar en la investigación médica 
basada en IA a través de la colaboración y la 
accesibilidad a los datos. Estas colaboracio-
nes deben refinar los conceptos de propie-
dad de datos y compartición de datos.

Por otro lado, la investigación de dispositi-
vos médicos con tecnología de IA está sien-
do objeto de debate sobre su incorporación 
en la práctica asistencial. Tradicionalmente, 
las herramientas o softwares informáticos de 
diagnóstico y seguimiento han entrado en la 
práctica clínica asistencial sin necesidad de 
comprobar su eficacia a través de ensayos clíni-
cos controlados. Sin embargo, estas herramien-
tas se enmarcaban tradicionalmente como 
proveedores de datos, dejando las decisiones 
en manos de los profesionales sanitarios. 

Por el contrario, la IA puede proporcionar 
datos y decisiones, alterando así las acciones 
del médico de manera mucho más sustancial. 
Se han de evaluar varias preguntas a la hora 
de incorporar este tipo de tecnología: ¿El sis-
tema ha aprendido lo suficiente? ¿Necesita 
una nueva evaluación a medida que continúe 
aprendiendo? ¿Los elementos de soporte y 
apoyo al usuario son suficientes? ¿La infor-
mación proporcionada tiene una precisión y 
utilidad homogéneas? ¿Qué características 
del entorno influyen en el beneficio y apren-
dizaje (por ejemplo, conocimientos y actitu-
des del clínico o patrones existentes)? ¿Qué 
características de la población de pacientes 
influyen en el beneficio? ¿Este beneficio 
cambia según el entorno? Estas interesantes 
cuestiones deben hacer replantear el enfo-
que ético y regulatorio de estos dispositivos.
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5. Papel de los farmacéuticos 
en la investigación con  
inteligencia artificial 

La IA puede influir y cambiar en gran medida 
el enfoque de la atención farmacéutica en su 
globalidad, desde la dispensación de medi-
camentos hacia la prestación de una amplia 
gama de servicios de atención y seguimiento 
clínico del paciente (Figura 2). 

Es indudable que los farmacéuticos pueden 
jugar un papel clave en la evaluación de la IA 
como herramienta para ayudar a los pacien-
tes a obtener el máximo beneficio de sus 
medicamentos y mejorar su estado de salud. 
La investigación en este campo es primordial 
para poder validar la utilidad y seguridad de 
las posibilidades que ofrece la IA. 

A medida que la calidad de la atención ofreci-
da a los pacientes continúa creciendo en im-
portancia, los servicios de farmacia pueden 
aprovechar la continua explosión tecnológica 
para impactar sobre los resultados en salud. 
El uso de dispositivos médicos permite obte-
ner una captura de datos en tiempo real que 
abre la posibilidad de seguimiento a pacien-
tes en alto riesgo de sufrir problemas de sa-
lud relacionados con su medicación y evaluar 

su evolución y adherencia al tratamiento. Los 
servicios de farmacia juegan un papel clave 
en la investigación de la aplicación clínica de 
estos dispositivos en la mejora de los trata-
mientos crónicos y la adherencia a los mis-
mos por parte de los pacientes.

La aplicación en el ámbito asistencial de la IA 
debe ser objeto de evaluación en los próxi-
mos años. Existen ya experiencias descritas 
de seguimiento de la adherencia y tratamien-
to de pacientes mediante modelos de IA35. 
Por otro lado, el diseño y aplicación de chat-
bots para resolver dudas en los pacientes en 
relación con su farmacoterapia constituye un 
campo de especial interés que deberá ser ex-
plorado en la próxima década.

En la gestión de medicamentos, el uso de 
análisis de datos impulsados por IA puede 
predecir las futuras necesidades de nuevos 
medicamentos o incrementos en la deman-
da de medicamentos comercializados en la 
población, pudiendo anticipar su adquisición 
por parte del centro y optimizar los costes, 
ayudando a tomar decisiones adecuadas de 
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Figura 2.
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adquisición de stock. En un entorno de sumi-
nistros limitados e interrumpidos de un núme-
ro cada vez mayor de fármacos, este campo 
de estudio es especialmente relevante.

La seguridad en el uso del medicamento tam-
bién ha sido evaluada mediante modelos de 
IA. Ya se utilizan algoritmos basados en ML 
para prevenir errores de medicación y reducir 
estancias hospitalarias atribuidos a los mismos 
mediante el análisis de los datos de pacientes 
que sufren estos errores y sus causas raíz, en 
combinación con otras bases de datos inter-
nas y externas. En la preparación de medica-

mentos, existen experiencias descritas de uso 

de IA con tecnología robótica para la prepara-

ción y seguimiento de medicamentos orales e 

inyectables, incluyendo quimioterapia, estan-

do asociados a una reducción en el número de 

errores36. 

Por otro lado, es necesario continuar evaluan-

do la capacidad de la IA para poder predecir 

qué pacientes tendrán efectos adversos rela-

cionados con su tratamiento37, siendo espe-

cialmente relevante en una población cada 

vez más polimedicada.
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6. Conclusiones

La aplicación de la IA en la investigación en 
el ámbito sanitario implica la combinación 
de conocimiento y recursos humanos con las 
grandes bases de datos de información mé-
dicas disponibles. A medida que el desarrollo 
de la IA continúa, con grandes expectativas 
de progreso, es indudable que su aplicación 
en el campo de la investigación ha llegado 
para quedarse. Su aplicación en el descubri-
miento de biomarcadores para el diagnósti-
co, los modelos pronósticos y el desarrollo 
de nuevos fármacos, supone un cambio en la 
práctica asistencial a lo que los sistemas sa-
nitarios han de adaptarse. No obstante, aún 
existen importantes desafíos en la regula-

ción y la ética de las decisiones tomadas por 

IA y la compartición de datos de salud que 

deben abordarse con celeridad. 

Es imprescindible que desde los servicios 

de farmacia se promueva la investigación 

asistencial con IA, identificando problemas 

o desafíos existentes en su lugar de trabajo 

que podrían beneficiarse de la misma, eva-

luando con espíritu crítico los modelos de IA 

y sus afirmaciones, y promoviendo su implan-

tación en aquellos puntos en los que estos 

avances tecnológicos sean capaces de mejo-

rar la atención al paciente.
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