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Inteligencia artificial aplicada a la atencién sanitaria:
los desafios que se plantean a la hora de la responsabilidad
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1. Introduccién

La inteligencia artificial (IA) estd transformando el
sector de la salud de maneras significativas y diversas.
Desde un punto de vista juridico, es crucial abordar su rol
con una comprension profunda de los beneficios, riesgos
y regulaciones asociados.

Por un lado, la IA permite el andlisis de grandes volime-
nes de datos médicos, facilitando diagndsticos mas precisos
y tratamientos personalizados. Algoritmos de aprendizaje
profundo pueden identificar patrones en imagenes médicas,
como radiografias o resonancias magnéticas, con una preci-
sién comparable a la de los especialistas humanos.

La toma de decisiones clinicas asistida por IA debe ser
ética y transparente. Los pacientes y los profesionales de
la salud deben entender cémo se toman las decisiones y
los posibles sesgos de los algoritmos. La transparencia en
los algoritmos y la explicabilidad de las decisiones son
fundamentales en orden a evitar discriminaciones y ase-
gurar la equidad en el tratamiento.

La delegacion de tareas criticas a sistemas de IA plan-
tea preguntas sobre la responsabilidad en caso de errores
o resultados adversos. Los marcos regulatorios deben es-
tablecer claramente la responsabilidad en el uso de IA,
incluyendo a desarrolladores de software, proveedores de
servicios de salud y otros actores involucrados. El dere-
cho deberd evolucionar para abordar estos nuevos desa-
fios, asegurando que existan mecanismos adecuados para
encausar estos nuevos dafios.

2. Los sistemas de inteligencia artificial
y su irrupcién en la atencién sanitaria

Los sistemas de IA se emplean en la atencién sanitaria
tanto en el mundo fisico o material como en el dmbito
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virtual. Cuando nos referimos a la actuacién de la IA en
el ambito fisico, estamos aludiendo concretamente a los
robots quirdrgicos, mientras que la actividad en el 4mbi-
to virtual vendria dada por los enfoques informéticos de
deep learning para el control de los sistemas de gestion
de la salud, historias clinicas electrénicas, y la orienta-
cidn activa de los médicos en sus decisiones de tratamien-
to (es decir, sistemas de apoyo a la toma de decisiones
clinicas)®.

Muchos robots quirdrgicos utilizan hépticas, por ejem-
plo, una mayor resistencia al movimiento en los bordes
de las zonas seguras, para dar una retroalimentacién al
cirujano durante la cirugfa. Si el cirujano que utiliza el
dispositivo robético se desvia hacia afuera de la zona se-
gura creada por la planificacién quirdrgica preoperatoria,
el robot proporciona retroalimentacién héptica al cirujano
en forma de informacion téctil, auditiva, o alertas visuales
que advierten al cirujano de la posibilidad de error®.

3. Abordajes desde las teorias
de la responsabilidad

Urge ensayar respuestas juridicas idéneas para los su-
puestos de dafios causados como consecuencia de la utili-
zacién de IA en la medicina. Por tanto, el primer interro-
gante serfa acerca del marco normativo aplicable. En el
derecho comparado se ha apelado a la responsabilidad por
productos elaborados y a las normas sobre mala praxis
médica, con algunos giros novedosos®.

3.1. Acerca de la posibilidad de aplicar la ley de defensa
del consumidor

En nuestro derecho, podria considerarse la aplicacién
de la ley de defensa del consumidor, especificamente el
sistema de responsabilidad por dafios que contempla la
ley a partir de su articulo 40, en cuanto consagra la res-
ponsabilidad del fabricante, productor y demds integran-
tes de la cadena de comercializacién por los dafios irro-
gados por los productos defectuosos. Ahora, la nocién de
producto que surge de la ley, ;podria extenderse a los sis-
temas de inteligencia artificial? En el derecho anglosajon
las normas de responsabilidad por productos defectuosos
se han aplicado por analogia a productos similares a la
IA, como el piloto automético en aviones y controles au-
tomatizados de vehiculos, como el control de crucero y
estacionamiento automatico®™.

En el derecho nacional, un producto es considerado de-
fectuoso cuando en el momento de su ingreso al mercado
contiene un defecto de fabricacion, cuando es defectuoso
en el disefio o es defectuoso por instrucciones o adverten-
cias inadecuadas®. El rasgo comiin a todos estos defectos
estriba en que estas anomalias importan la introduccién
de un riesgo en el medio social, sea por tornar riesgoso a
un producto que no lo es ni por naturaleza ni por modo de
empleo, sea por potenciar su peligrosidad intrinseca®.

Parece util destacar el criterio establecido en los Res-
tatements para calificar un producto defectuoso en el di-
seflo, esto es cuando los riesgos previsibles de dafio plan-
teados por el producto podrian haberse reducido o evitado
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mediante la adopcién de un disefio alternativo razonable
y la omisién de la alternativa torna inseguro al produc-
to™. Concretamente, este es el caso en que el disefio hace
que el producto no sea razonablemente seguro. Hay varias
formas en que la IA podria incluir los elementos de (1)
riesgos previsibles, (2) disefio alternativo razonable, y (3)
no razonablemente seguro.

Los algoritmos de IA entrafian algunos riesgos previsi-
bles unicos, tales son los datos erréneos, discriminacion,
entre otros.

El deep learning de la IA depende de la calidad de los
datos. En la atencidn sanitaria se involucran enormes can-
tidades de datos y si la IA se nutre de datos erréneos para
generar modelos, la consecuencia es que tales modelos
seran peores que los modelos que no utilizan TA®. Los
datos que pueden causar fallas en los resultados del deep
learning incluyen el volumen de datos, su calidad, tempo-
ralidad, dominio, complejidad e interpretabilidad. Por este
motivo, resulta apropiada la maxima utilizada en la cien-
cia de datos conocida como GIGO (“garbage in, garbage
out’-basura entra, basura sale—, acufiada ya en la década
de 1950) en el sentido que los resultados de un sistema
estan determinados por la calidad de los datos ingresados.

El segundo supuesto de dato erréneo es el de los da-
tos sesgados, que terminan generando discriminacidn.
Los sistemas de IA estdn sujetos a muchos de los mismos
sesgos que la toma de decisiones humanas, ya que la TA
a menudo se entrena utilizando conjuntos de datos im-
perfectos. Sin el conocimiento y el control adecuados los
sistemas de IA pueden amplificar los sesgos y la injusticia
que ya existen dentro de los conjuntos de datos, o pueden
aprender los sesgos durante el proceso de machine lear-
ning. Solo a guisa de ejemplo, el sesgo puede ser el resul-
tado de una infrarrepresentacion en los conjuntos de datos
o0 que se recopilen datos no representativos.

Otro factor para determinar si un producto es defec-
tuoso consiste en ponderar si la adopcion de un disefio
alternativo razonable (RAD, sigla en inglés para reasona-
ble alternative design) podria hacer reducir el riesgo de
dafio. Las posibilidades de disefio alternativo razonable
son muchas. Por ejemplo, las opciones de RAD pueden
incluir dispositivos sin IA, es decir, una sola intervencién
humana puede ser mejor que una interaccion facilitada
por IA en algunas situaciones. Por ejemplo, la IA puede
no reconocer el contexto de datos y las maquinas pueden
tener problemas con datos sacados de contexto en los que
ella no reconoce®.

Finalmente, el otro supuesto de defecto por disefio se
configura cuando el producto no es razonablemente se-
guro, que en los sistemas de A se puede manifestar, por
ejemplo, cuando la interfaz para el usuario es demasia-
do dificil. Por ejemplo, un proveedor de historias clini-
cas electronicas fue legitimado pasivo de una demanda
colectiva en la que se alegaban defectos de software que
amenazaban la seguridad del paciente y que también in-
volucré a los hospitales que adoptaron dicho sistema de
historias clinicas electrénicas La demanda colectiva fue
encabezada por los herederos de un paciente que murid
de cancer presuntamente porque “no pudo determinar de
manera confiable cuando fue la primera vez que sus sinto-
mas de cdncer aparecieron [ya que] sus registros médicos
no mostraban con precision su historial médico en las no-
tas de progreso”?. En la demanda también se alegé que
el software no “registr6 de manera confiable érdenes de
diagndstico por imdgenes”, siempre que los “registros de
auditoria sean insuficientes”, “problemas con la portabili-
dad de datos” y no cumplia con criterios requeridos para
la certificacionV.

En relacién con el defecto de fabricacion, este puede
ilustrarse mediante un ejemplo que involucrd al sistema
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Da Vinci, a cuyo respecto el actor alegé que tenia “mi-
crocracking” que permitia que la electricidad escapara
en forma de chispas de la curva monopolar de las tijeras
y que resultaron en quemaduras internas en el recto del
demandante durante una prostatectomia asistida por ro-
bot?. Es probable que los defectos de fabricacién de la
IA se traten de manera similar a otros y, por lo tanto, no
nos centraremos en ellos.

Por dltimo, un producto puede ser defectuoso por fal-
ta de instrucciones o advertencias adecuadas cuando los
riesgos previsibles de dafio del producto podrian haberse
reducido o evitado mediante la entrega de instrucciones o
advertencias razonables por parte del vendedor y la omi-
sién de las instrucciones o advertencias hace que el pro-
ducto no sea razonablemente seguro.

Algunos antecedentes jurisprudenciales norteamerica-
nos argumentan que algunos productos de IA son “ine-
vitablemente inseguros”. Por ejemplo, la Corte Suprema
de Washington consideré que el robot da Vinci era “ine-
vitablemente inseguro” y sostuvo que el fabricante del
sistema da Vinci no cumplié con su deber de advertencia
respecto del hospital y el cirujano sobre el robot'®. Un
producto inevitablemente inseguro es “aquel que no pue-
de hacerse seguro para su propdsito y uso ordinario” vy,
por lo tanto, conlleva el deber de advertir a los usuarios
del producto®.

En el caso da Vinci, la complicacién fue una laceracién
de la pared rectal causada por el robot que requeria que
el médico convirtiera la operacién en un procedimiento
distinto y que convocara a otro cirujano para reparar el
desgarro rectal. El paciente finalmente murié cuatro afios
después, después de sufrir numerosas complicaciones
posteriores presuntamente relacionadas con el desgarro
rectal incluyendo incontinencia, la necesidad de una bolsa
de colostomia, insuficiencia respiratoria requerir un respi-
rador, insuficiencia renal, infeccion, dafio neuromuscular
dificultad para caminar, entre otros!¥. La Corte Suprema
del Estado de Washington formuld una interpretacion de
la ley con respecto a los estdndares que se aplican a la
obligacién que pesa sobre los fabricantes de advertir so-
bre los dispositivos médicos cuando sostuvo que “el fa-
bricante del dispositivo es responsable de garantizar que
su producto sea seguro adoptados por sus usuarios”!®,
La decision reviste transcendencia en la medida en que se
convirtié en el primer antecedente que impone a los fabri-
cantes de dispositivos médicos la obligacién de advertir a
los fabricantes sobre robots quirtirgicos a los hospitales!”.

3.2. Las normas relativas a las responsabilidades
profesionales en el Cédigo Civil y Comercial

La IA afiade una capa adicional de complejidad a los
casos de mala praxis médica. Al aplicar la IA en la aten-
ciéon médica, la clave consiste en separar la prediccién
de la accién y la recomendacién, considerando que es la
madaquina que hace la prediccién y es el ser humano quien
debe decidir sobre las recomendaciones"'®.

Los médicos tienen el deber de proporcionar la interfaz
humana para la IA de tal modo que los datos se inter-
preten adecuadamente y que las recomendaciones tengan
sentido desde una perspectiva clinica. Las historias clini-
cas electrénicas y las herramientas de apoyo a la toma de
decisiones clinicas generan nuevos riesgos que los profe-
sionales médicos no pueden soslayar. Es obligacién del
galeno asegurarse de que los datos de la historia clinica
electrénica en los que se basan para tomar decisiones cli-
nicas son correctos y han sido adecuadamente evaluados.
Las historias clinicas electrénicas muchas veces tientan
a los profesionales a copiar y pegar informacién y datos
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del paciente en lugar de incorporar nueva informacién,
lo que puede conducir a perpetuar inexactitudes previas
porque la informacién pudo haber cambiado'?. Ademas,
la TA tiene la capacidad de ofrecer una “sobrecarga de
informacién” que “puede llevar a que los médicos pierdan
informacién clinica importante en medio del ruido y el
caos”@,

Ya contextualizada la diversidad de aristas introduci-
das por la TA en la medicina, repasemos los presupuestos
indispensables para que surja la responsabilidad civil del
médico: en primer lugar, la certeza del dafio, en segundo
lugar, un nexo adecuado de causalidad, y, por tltimo, el
factor de atribucién culpa.

La IA abre la posibilidad de nuevos tipos de dafios en
la medicina. Por ejemplo, las historias clinicas electréni-
cas gestionadas mediante IA pueden proporcionar a los
pacientes y a los médicos la oportunidad de conversa-
ciones tempranas sobre la planificacién anticipada de la
atencién®’ y eventualmente, el hecho de no tener estas
conversaciones puede hacer surgir la responsabilidad pro-
fesional. Como la IA prolifera en toda la medicina, resulta
evidente que nos veremos compelidos a repensar en el
daiio.

El presupuesto de la relacién de causalidad adecuada
puede convertirse en la arista quizds mds problematica
en los supuestos de dafios causados mediante IA en las
prestaciones de salud. Precisamente, a medida que las in-
teracciones humanas y de IA se entrelazan, la prueba de
la causalidad puede llegar a ser dificil para el actor. En
los casos de IA, la intrincada relacién entre humanos y
maquinas exacerba la dificultad de probar la causalidad,
especialmente cuando la inteligencia artificial y la super-
visién humana se hallan tan entrelazados®?.

El factor atribucion, la culpa médica en este caso, no
difiere de la nocién de culpa en general en el cumplimien-
to de las obligaciones, conforme al articulo 1724 del Cé6-
digo Civil y Comercial. Incluso antes de la entrada en
vigor de este Cddigo el criterio mayoritario en jornadas
y congresos abonaba la idea que “la culpa profesional es
la culpa comun emanada, en lo esencial, del contenido de
los arts. 512, 902 y 909 del Céd. Civil, y se rige por los
principios generales en materia de comportamiento ilicito.
El tipo de comparacion serd el del profesional prudente y
diligente de la categoria y clase en la que quepa encuadrar
al deudor en cada caso concreto”®,

Asi, en la construccion del modelo de conducta del
buen profesional tendrd la méxima importancia la lex ar-
tis de cada drea, dado que los jueces, para poder saber si
el galeno ha actuado de acuerdo con el comportamiento
técnico del buen profesional, recurrirdn indefectiblemen-
te a ella, convirtiéndola en criterio de enjuiciamiento de
la responsabilidad®. Est4 fuera de toda discusién que la
inteligencia artificial influird en el estdndar de atencion.
Creemos que mds temprano que tarde, el derecho debera
determinar la asignacién de responsabilidad cuando las
lesiones al paciente surjan de la interaccién de algoritmos
y médicos.

4, Otras respuestas ensayadas en el derecho
comparado

En algin antecedente se responsabilizé a la entidad
hospitalaria por cuestiones relacionadas con el cuidado
adecuado y mantenimiento del equipo de IA®. En otro
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(22) ROE, M. (2019) ‘Who's Driving that Car2: An Analysis of
Regulatory and Potential Liability Frameworks for Driverless Cars’, Bos-
ton College Law Review, 60(1), p. 317-348. Available at: https://
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asunto que involucraba al robot de rodilla Mako, el actor
sostuvo que el hospital no cumplié con su deber para con
él, como propietario y custodio responsable de garantizar
el cuidado, el mantenimiento y el rendimiento adecuados
del sistema Mako®®,

En otros supuestos se ha alegado la responsabilidad
objetiva del fabricante, por ejemplo, en el caso de un ro-
bot quirtdrgico, los actores dijeron que, en el material de
difusién y publicidad, el fabricante no habia advertido
adecuadamente la peligrosidad y los potenciales efectos
colaterales fatales del sistema®?.

5. Breve referencia al reglamento europeo
de inteligencia artificial

El 13 de marzo de este afio, el Parlamento Europeo
aprobd el reglamento de inteligencia artificial®®. La refe-
rida norma garantiza los derechos fundamentales al tiem-
po que impulsa la innovacién. El mentado reglamento
constituye el primer marco juridico integral sobre IA en
todo el mundo, cuyo objetivo es fomentar una IA fiable
en Europa y fuera de ella, garantizando que los sistemas
de IA respeten los derechos fundamentales, la seguridad
y los principios éticos y abordar los riesgos de modelos
de IA.

Las normas propuestas abordan, en relaciéon al tema
que nos ocupa, los riesgos creados especificamente por
las aplicaciones de IA; prohiben las pricticas de IA que
planteen riesgos inaceptables; determinan una lista de so-
licitudes de alto riesgo; contemplan requisitos claros para
los sistemas de IA para aplicaciones de alto riesgo; defi-
nen obligaciones especificas para los implementadores y
proveedores de aplicaciones de IA de alto riesgo y exigen
una evaluacién de la conformidad antes de que un sistema
de TA determinado se ponga en servicio o se introduzca
en el mercado®.

Se trata de un enfoque basado en el riesgo, en el que
se distinguen cuatro niveles de riesgo: 1) riesgos inacep-
tables (todos los sistemas de IA considerados una clara
amenaza para la seguridad, los medios de vida y los dere-
chos de las personas estardn prohibidos, desde la puntua-
cién social por parte de los gobiernos hasta los juguetes
que utilizan asistencia de voz que fomentan comporta-
mientos peligrosos); 2) alto riesgo (incluyen la tecnologia
de IA utilizada en infraestructuras criticas que podrian
poner en peligro la vida y la salud de los ciudadanos; for-
macién educativa o profesional, que puede determinar el
acceso a la educacion y el curso profesional de la vida de
una persona, por ejemplo, puntuacién de los exdmenes;
componentes de seguridad de los productos, por ejemplo,
aplicacién de IA en cirugia asistida por robot; 3) riesgo
limitado (asociado a la falta de transparencia); 4) riesgo
nulo (incluye aplicaciones como videojuegos habilitados
para IA o filtros de spam).

Dado que la tecnologia vinculada a la salud queda
comprendida en la categoria de alto riesgo, enumeremos
las obligaciones que establece el reglamento para estos
sistemas. En efecto, el reglamento impone una serie de
exigencias que los proveedores de sistemas de alto riesgo
deben cumplir: 1) se contard con un sistema de gestion de
riesgos para el sistema de IA de alto riesgo, que contem-
ple, en particular, los riesgos sobre la salud, seguridad y
derechos fundamentales relacionados con su propoésito;
2) se establecerd una gobernanza y gestiéon de los datos
de entrenamiento y prueba, asegurando buenas pricticas
en su disefio, recoleccién y preparacion, asegurando su
relevancia y correccién y sus apropiadas propiedades es-
tadisticas, evitando sesgos que afecten negativamente a
las personas; 3) los sistemas irdn acompafiados de do-
cumentacién técnica actualizada, que demuestre que se
cumplen los requisitos exigidos. Se especifica un conte-
nido minimo, que la Comisién puede enmendar; 4) los
sistemas tomardn automdticamente registros de actividad
del sistema; 5) se aportard informacién a los usuarios so-
bre las capacidades del sistema, sus requisitos de equi-
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text.com/case/porter-v-siryker-corp (consultado el 8/6/2024).

(27) United States District Court Northern District of California,
Gerald Darringer et al. v. Intuitive Surgical Inc., 3/8/2015, https://
casetext.com/case/darringer-v-intuitive-surgical-inc2 (consultado el
9/6/2024).

(28) https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/2uri=
CONSIL:PE_24_2024_INIT (consultado el 10/6/2024).

(29) Idem.



pamiento, su dmbito de aplicacién, su nivel de precision,
las condiciones de utilizacién que pueden implicar ries-
gos, los sistemas para supervisién humana, etc.; 6) los
sistemas permitirdn la supervisién por personas durante
su uso para minimizar los riesgos a la salud, seguridad y
derechos fundamentales, en particular de los riesgos re-
siduales tras la aplicacién de medidas de mitigacién. Los
usuarios podrdn monitorizar los sistemas e interpretar sus
salidas. Para identificacién biométrica remota, la salida
requerird verificacién por una persona fisica, posiblemen-
te dos; 7) los sistemas proporcionaran un nivel adecuado
de precision, robustez y ciberseguridad, que se declarard
en la documentacién que los acompafa. Se disefiardn con
tolerancia a errores o inconsistencias en su interaccion
con su entorno, en especial con personas u otros sistemas.
Asimismo, deberan incorporar medidas de ciberseguridad
apropiadas y proporcionadas a sus circunstancias, en par-
ticular de proteccién contra la manipulacién de los datos
de entrenamiento®”

En resumen, la IA ha irrumpido ampliamente en mu-
chos sectores y ofrece innumerables ventajas. No obstan-
te, se estd desarrollando con tanta rapidez que la super-
visién estratégica se vuelve atin mds critica para su uso
responsable y la mitigacién de riesgos®b.

6. Palabras finales

La IA aplicada al sector sanitario es una enorme impul-
sora del riesgo en la responsabilidad civil. Para maximizar
el potencial de la TA, parece necesario definir los riesgos
para que todas las partes entiendan sus responsabilidades

(30) Idem.
(31) GRANERO, Horacio, Ley de inteligencia artificial en Europa.
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y las implicaciones cuando la tecnologia causa dafo. Es
importante que los desarrolladores, los legisladores y la
sociedad civil en general tomen en consideracién estos
riesgos y trabajen para mitigarlos.

Resulta muy auspiciosa la aprobacién del Parlamento
Europeo de la normativa regulatoria de la IA. El desarro-
llo de sistemas de IA se concentra mayormente en manos
de empresas de tecnologia. Empero, la implementacion
y el uso de estos sistemas involucra a otros participantes,
razén por la cual la gobernanza de la IA deberia ser mul-
tisectorial. Si bien la IA esta sujeta al principio troncal del
derecho de dafios alterum non laedere, es menester mirar

un poco mads lejos.

(*) Verénica Elvia Melo. Abogada (UCA) Magister en Asesoramien-
to Juridico de Empresas (Universidad Austral). Especialista en Derecho
de Alta Tecnologia (UCA). Doctora en Derecho (Universidad Nacional
de Rosario).

VOCES: HISTORIA CLINICA - PROTECCION DE DATOS
PERSONALES - TECNOLOGIA - PERSONA - CONS-
TITUCION NACIONAL - INTIMIDAD - DERECHOS
Y GARANTIAS CONSTITUCIONALES - INFORMA -
TICA - INTELIGENCIA ARTIFICIAL - DERECHOS
PERSONALISIMOS - ORDEN PUBLICO - HABEAS
DATA - DERECHOS HUMANOS - SECRETO PRO-
FESIONAL - DANOS Y PERJUICIOS - DANO MO-
RAL - DANO PSIQUICO - RESPONSABILIDAD CI-
VIL - MEDICO - MEDICAMENTOS - CONTRATOS
- OBLIGACIONES - CODIGO CIVIL Y COMERCIAL
- ACTOS Y HECHOS JURIDICOS - COMERCIO E
INDUSTRIA - POLITICAS PUBLICAS - SALUD PU-
BLICA - CONSENTIMIENTO - PRUEBA - CARGA
DE LA PRUEBA - HOSPITALES Y SANATORIOS -
OBRAS SOCIALES - DERECHOS DEL CONSUMI-
DOR - MEDICINA PREPAGA - PROFESIONALES
DE LA SALUD



