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Sefior Editor:

La creciente incorporacion de la inteligencia artificial (IA) en la investigacion biomédica ha
revolucionado diversos aspectos de la ciencia, incluyendo los ensayos clinicos. Sin embargo, este
avance también plantea desafios éticos y regulatorios que necesitan atencién urgente ™,

Uno de los aspectos criticos es la transparencia en el manejo de los datos. Las herramientas de IA
procesan grandes volimenes de informacidn, pero los mecanismos subyacentes suelen ser grises, lo
que dificulta a investigadores y participantes comprender el uso y los riesgos asociados ™!, Esto puede
comprometer principios éticos fundamentales como la privacidad, tal como lo sefiala la Declaracion
Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO 1,

El consentimiento informado enfrenta también retos en este nuevo contexto, dado que la complejidad
técnica de los algoritmos y su potencial impacto dificultan que los participantes comprendan
plenamente las implicancias del uso de 1A en sus datos Y. Esto puede violar el principio de autonomia
y afectar la validez del consentimiento informado. Es necesario actualizar los protocolos éticos para
garantizar que los participantes reciban informacion clara, suficiente y adaptada en este contexto,
alineados con la Declaracion de Helsinki 12!,

En cuanto al disefio y reporte de los ensayos clinicos que incorporan IA, iniciativas como SPIRIT-
Al (Standard Protocol Items: Recommendations for Interventional Trials — Artificial Intelligence) y
CONSORT-AI (Consolidated Standards of Reporting Trials — Artificial Intelligence) han introducido
directrices especificas . Estas encaran aspectos como la descripcion detallada de la interaccion
humano-IA y los posibles sesgos derivados de los datos utilizados en los algoritmos ™. Estas guias
buscan garantizar la transparencia, la reproducibilidad y la validez de los estudios, adaptandolos a
las peculiaridades de esta tecnologia emergente .

El potencial sesgo en los datos de entrenamiento es otro desafio . En un pais como PerU, caracterizado
por su diversidad étnica y cultural, el uso de conjuntos de datos no representativos puede generar
desigualdades en los resultados y comprometer los principios de justicia y no maleficencia . Este
problema enfatiza la necesidad de desarrollar estrategias relevantes en el disefio de estudios que
implementan IA.
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En Perd, el marco normativo en investigacion biomédica aun es
incipiente frente a estos retos. Aunque la Ley N.° 31814 promueve
el uso ético de la IA para el desarrollo econémico y social, no
aborda especificamente su regulacién en ensayos clinicos ¥, El
Reglamento de Ensayos Clinicos tampoco ha sido actualizado
para incorporar directrices relacionadas con IA, dejando un
vacio normativo que puede comprometer la ética y la calidad
de los estudios.

Las autoridades y las instituciones cientificas peruanas deben
adoptar medidas concretas para fortalecer el marco legal y
ético en torno a la IA en investigacion biomédica. Esto incluye
la incorporacion de estandares internacionales como SPIRIT-Al
y CONSORT-AI, asi como el desarrollo de normativas nacionales
B4, La colaboracién interdisciplinaria entre expertos en IA, ética e
investigacion clinica es esencial ya que solo mediante un enfoque
integrador se podra garantizar que los avances tecnolégicos se
traduzcan en beneficios equitativos y éticamente responsables
para la sociedad. Confio en que estos puntos contribuyan a
fomentar un debate constructivo sobre el uso responsable de
la IA en investigacion biomédica.
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