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Apple Watch detecta fibrilación auricular con una precisión de 84%

CONTROL ÉTICO



EVALUACION DE ASPECTOS METODOLÓGICOS: Para que un estudio pueda obtener CONCLUSIONES adecuadas debe estar

metodológicamente bien diseñado

Aspectos metodológicos ESPECÍFICOS en IA:

 CONTROL DE SESGOS potenciales, medidas

para garantizar funcionamiento seguro,…..

 REVISIÓN DE ALGORITMOS con datos que

deben ser exactos y tratados bajo

metodologías apropiadas

EVALUACIÓN DE UN ESTUDIO CON IA. ¿QUE REVISA UN CEI en un proyecto?

Cualificación de Investigadores/Pertinencia/confidencialidad, balance de riesgo beneficio

Aspectos metodológicos, éticos y legales



 PRECISOS, FIABLES Y REPRODUCIBLES

 Principio de autonomía: capacitar a los seres humanos para tomar

decisiones informadas.

 Principio de bienestar: ser RESISTENTES Y SEGUROS.

 Privacidad y gobernanza de datos

 Principio de justicia: INCLUSIVIDAD a través del uso y acceso equitativos,

 Inteligibilidad, TRANSPARENCIA,

 Responsabilidad, capacidad de respuesta y garantía de sostenibilidad.

PRINCIPIOS ETICOS

Directrices éticas para una IA fiable (grupo

expertos UE).



LOPD-GDD. El tratamiento de datos en la investigación en salud se regirá por los siguientes criterios:

a) Consentimiento para el uso en 
“investigación en salud y en 
particular la biomédica” (amplio: 
para finalidades relacionadas con 
ÁREAS GENERALES VINCULADAS 
a una especialidad médica o 
investigadora).

c) Reutilización de 
datos para finalidades 
áreas de investigación 
relacionadas con el 
area en la que se 
integrase 
científicamente el 
estudio inicial.

b) Autoridades 
sanitarias e 
instituciones públicas 
con competencias en 
vigilancia de la salud 
pública en casos de 
excepcional relevancia 
y gravedad para la 
salud pública.

d) Datos 
seudonimizados

Compromiso de confidencialidad y 
de no reidentificación

Medidas para 
evitar accesos no 
autorizados

CUMPLIMIENTO DE LA LEGISLACIÓN. Los sistemas IA requieren de grandes bases de datos. Debe cumplirse:

 Reglamento General (UE) 2016/679, de Protección de datos

 LEY ORGÁNICA 3/2018 DE PROTECCIÓN DE DATOS PERSONALES Y GARANTÍA DE LOS DERECHOS DIGITALES

(LOPD-GDD)

Publicación 
información derechos 
art. 13 RGPD en web 
corporativa

APROBACION POR UN CEI

Separación técnica y funcional entre 
el equipo investigador y quienes 
realicen la seudonimización



Principal PROBLEMA de la investigación con datos masivos es 
OBTENER EL CONSENTIMIENTO de miles de personas 

LOPD-GDD (DA 17ª) permite como base legítima la seudonimización de los datos 
Requisitos:

Separación técnica y funcional entre el equipo investigador y quien conserve la 
identificación de los sujetos.

Compromiso expreso de confidencialidad y de no reidentificación.

Cumplir las normas de buena práctica clínica??

PROBLEMAS PRÁCTICOS/DUDAS QUE SURGEN:

• ¿ES REAL ESTA SEPARACION TECNICA Y FUNCIONAL? 

• ¿QUIÉN PUEDE EXTRAER LOS DATOS de la Historia clínica? 

• ¿SI EXTRAE LOS DATOS UN CLÍNICO (QUE PROBABLEMENTE ES QUIÉN LOS HA INTRODUCIDO) YA 
NO PUEDE SER INVESTIGADOR?

• ¿SE ESTÁ INFORMANDO A LOS USUARIOS DE LOS DATOS?
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Principal problema de la investigación con datos masivos es obtener el 
consentimiento de miles de personas 

OPCIONES PARA FACILITAR LA INVESTIGACIÓN:
 ¿Consentimiento amplio para usos futuros en ÁREAS GENERALES VINCULADAS a una

especialidad médica o investigadora relacionadas?

 ¿Consentimiento para fines de investigación y asistencial?

 ¿Anonimización tecnológica de las Historias clínicas?
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¿La herramienta de IA que estamos evaluando es PRODUCTO SANITARIO (PS)?

DEFINICIÓN: Todo instrumento, dispositivo, equipo, PROGRAMA INFORMÁTICO, implante, reactivo, material u otro

artículo destinado por el fabricante a ser utilizado en personas, por separado o en combinación, con alguno de

los siguientes fines médicos específicos:

— diagnóstico, prevención, seguimiento, predicción, pronóstico, tratamiento o alivio de una enfermedad,

— diagnóstico, seguimiento, tratamiento, alivio o compensación de una lesión o de una discapacidad,

— investigación, sustitución o modificación de la anatomía o de un proceso o estado fisiológico o patológico,

— obtención de información mediante el examen in vitro de muestras procedentes del cuerpo humano, incluyendo

donaciones de órganos, sangre y tejidos

El artículo 2 del Reglamento UE 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo de 5 de abril de 2017 sobre

los productos sanitarios incluye la posibilidad expresa de que el PS sea un programa informático o software,

en los que exige la validación y verificación del software, confiabilidad, repetibilidad; así como la evaluación

clinica. Requieren DATOS CLÍNICOS para respaldar la finalidad prevista.

NORMATIVA DE PRODUCTOS SANITARIOS



Herramientas de software que NO son PRODUCTOS SANITARIOS:

PRODUCTOS SANITARIOS

 Apoyo al proceso de deshabituación tabáquica

 Alarma con recordatorio de toma de medicación

 Aplicaciones para adelgazar

¿Todos los Software que se utilizan para el

cuidado de la salud son PS?



Conformidad del producto con la normativa que le es

aplicable

ORGANO NOTIFICADO EN ESPAÑA. AEMPS



INVESTIGACIONES CLÍNICAS 

Informe 
CEIm

Conformidad  
dirección del 
centro

AEMPS Seguro

• NO PS Si Si No No

• PS SIN MARCADO CE Si Si Autorización Si

• PS con MARCADO CE al MARGEN DEL ÁMBITO DE SU 
FINALIDAD PREVISTA

Si Si Autorización No* (Si no implica 
procedimientos 
invasivos)

• PS con MARCADO CE dentro del ÁMBITO DE SU 
FINALIDAD PREVISTA que implique procedimientos 
adicionales invasivos o gravosos

Si Si Notificación Si

• PS con MARCADO CE siguiendo sus instrucciones de 
uso y dentro de la finalidad aprobada

Si Si No No

RUTA CONTROL ETICO IA

LA SOLICITUD DE EVALUACIÓN AEMPS Y CEIM PUEDE SER EN PARALELO



CEI
CEIm

CEI 

Proyectos de investigación 
con muestras biológicas, 

datos

CEIm

Investigación con 
medicamentos/productos 

sanitarios 

Comité de Ética de la Investigación (CEI):

organismo independiente y de composición

multidisciplinar cuya finalidad principal es la de

velar por la protección de los derechos,

seguridad y bienestar de las personas que

participen en un proyecto de investigación

biomédica …… …

Comité de Ética de la Investigación con

medicamentos (CEIm): CEI que además está

acreditado para emitir un dictamen en un

estudio clínico con medicamentos y en una

investigación clínica con productos sanitarios.

¿QUÉ COMITÉ DEBE EVALUAR LA INVESTIGACIÓN CON IA?



COMPOSICIÓN:

 Regulada por la normativa que regula los ensayos clínicos con medicamentos (RD 1090/2015):

médicos, farmacéuticos, pacientes

 Cuando el CEIm no reúna los conocimientos y experiencia necesarios para evaluar un

determinado estudio clínico recabará el asesoramiento de al menos alguna persona experta

especialmente cuando evalúe protocolos de investigación clínica con procedimientos

quirúrgicos, técnicas diagnósticas, productos sanitarios o terapias avanzadas. En este caso

contará con el asesoramiento de al menos una persona experta en el procedimiento o

tecnología que se vaya a evaluar…

 Ley 3/2018: exige que forme parte del CEI el Delegado de protección de datos o un experto en el

RGPD

 OPCIONES: ¿Exigencia de bioinformáticos/ingenieros de datos/CEI ESPECIALIZADOS en IA?

¿ESTÁN PREPARADOS LOS CEI PARA EVALUAR INVESTIGACION CON IA?
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Adaptación de los CEI a la evaluación de 
tecnología IA

• Deberían establecer REQUISITOS de evaluación específicos y adecuar los PNT, para cumplir

las exigencias de la normativa y de los avances tecnológicos. Accesibles públicamente para

facilitar a los investigadores la tramitación de las solicitudes.

• Debe exigirse FORMACIÓN (ANCEI)

• ESTUDIOS MULTICÉNTRICOS involucrando a varios CEI. Es necesario unificar criterios de

evaluación y avanzar en el dictamen único.

INVESTIGACION CON PS. PROCEDIMIENTO EUROPEO DE EVALUACIÓN COORDINADA

Inicialmente voluntario, obligatorio a partir del 26 de mayo de 2027. 



Disposición adicional tercera Real Decreto 1090/2015. Ensayos clínicos con PRODUCTOS

SANITARIOS.

• El CEIm emitirá dictamen sobre las investigaciones clínicas con productos sanitarios. ..Cuando

estas investigaciones se realicen en varios centros, el dictamen será emitido por un CEIm del

territorio nacional y será único y vinculante. NO ESTÁ DESARROLLADO EL PROCEDIMIENTO

Julio 2023 Grupo de trabajo impulsado por ANCEI y AEMPS sobre armonización de 
investigaciones con productos sanitarios, formado por representantes de AEMPS/CEIm. 
Los resultados se presentarán



Artículo 12. Funciones de los Comités de Ética de la Investigación con medicamentos.

1. Los CEIm desempeñarán las siguientes funciones en relación con la evaluación de estudios 
clínicos con medicamentos o productos sanitarios:

a) Evaluar los aspectos metodológicos, éticos y legales y emitir el dictamen correspondiente.

b) Evaluar las modificaciones sustanciales de los estudios clínicos autorizados y emitir el dictamen 
correspondiente.

c) Realizar un SEGUIMIENTO DEL ESTUDIO, desde su inicio hasta la recepción del informe final.



Debe INFORMARSE SOBRE LOS ESTUDIOS en los que se 
usan los datos, los resultados, conclusiones, 
publicaciones. En cumplimiento del artículo 13 del RGPD. 
Web corporativa de los centros

DEBE GARANTIZARSE EL ACCESO A LA 
INFORMACIÓN

Declaración de la AMM sobre las Consideraciones Éticas de las Bases

de Datos de Salud Principio de TRANSPARENCIA: toda la información

pertinente debe estar a disposición del público.



DEBE GARANTIZARSE EL ACCESO A LA 
INFORMACIÓN

Artículo 33 Base de datos europea sobre productos sanitarios 
1.La Comisión…, creará, mantendrá y gestionará la Base de Datos Europea sobre Productos Sanitarios (Eudamed), 
que tendrá los objetivos: 
a) hacer posible que el público esté adecuadamente informado sobre los productos introducidos en el mercado, 

…; 
b) permitir la identificación única de los productos en el mercado interior y facilitar su trazabilidad; 
c) permitir que los fabricantes cumplan las obligaciones de información establecidas 
d) ..

Artículo 28 Base de datos UDI . 1.La Comisión, …, pondrá en marcha y gestionará una base de datos UDI para validar, 
recopilar, procesar y poner a disposición del público la información



CONCLUSIONES/REFLEXIONES FINALES

 Los sistemas de IA deben desarrollarse e implementarse con total transparencia de los
procesos y decisiones, con metodologías de validación rigurosas.

 Promotores, investigadores, los CEI, autoridades sanitarias y de protección de datos deben
compaginar de forma equilibrada la protección de datos con la investigación relevante y la
práctica clínica.

 Los CEI deben adaptarse en composición y funcionamiento a los avances tecnológicos en
investigación.
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