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Con gran entusiasmo, presentamos la edicidn nimero 115 del Boletin Derecho
y Vida - Ius et Vita, retomando el legado que, desde 1996, ha sido un referente
en la interseccion de la genética, las ciencias biomédicas y el derecho. Tras un
periodo de pausa, retomamos con la misma pasién y compromiso por la difusion
de conocimientos y debates relevantes en estas areas.

Esta edicién marca un hito en la historia del Boletin, no solo por reanudar su
publicacion sino también por el contexto actual, en el que los avances
tecnoldgicos y cientificos presentan desafios y oportunidades sin precedentes
para el derecho. En esta edicion, abordamos temas que reflejan la complejidad
y la dindmica actual del entorno legal, ético y cientifico.

Uno de los articulos destacados, escrito por José M. Mufioz y José Angel
Marinaro, se sumerge en la problematica de la inteligencia artificial (IA),
cuestionando la ontologia de la IA y proponiendo una nueva nomenclatura: la
entidad interactiva artificial (EIA). Este trabajo ofrece una visidn critica sobre
como la conceptualizacién de la IA influye en nuestras decisiones éticas vy
legales, un tema crucial en la era de la digitalizacion.

Ademas, Enrique Santamaria Echeverria nos ofrece una perspectiva detallada
sobre los ensayos clinicos in silico, destacando tanto sus aplicaciones potenciales
como los desafios juridicos que conllevan. Este analisis es especialmente
relevante en un momento en que la medicina personalizada y las tecnologias de
simulacion estan transformando la investigacién biomédica.

En el Boletin Derecho y Vida, nos esforzamos por ofrecer una mirada
multidisciplinaria, enfocdndonos en la interaccidon entre la ley, la ética y los
avances cientificos. Nuestro objetivo es no solo informar sino también inspirar
un didlogo constructivo y critico entre académicos, profesionales y estudiantes.

Invitamos a nuestros lectores a explorar estos y otros articulos en esta edicién,
esperando que sean un catalizador para la reflexion y el debate en estos campos
tan dindmicos y vitales para nuestra sociedad. Con ello, nos proponemos
retomar la misidon que, en su primer numero de julio del afio 1996, se promulgd
por parte de su Directora, actual Decana de la Facultad de Derecho de la
Universidad Externado, Emilssen Gonzalez de Cancino:

En esta oportunidad, toma figura corporal un suefio: La comunicacion
permanente y fluida entre el Centro y los estudiosos inquietos por temas
tan vitales como los que en él se analizan, mediante este informativo cuyo
nombre, Derecho y Vida, recuerda que el derecho, todo el derecho,
de una u otra manera, se refiere a la vida.

- Diego Borbon
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Resumen: ¢Es la inteligencia artificial (IA) una verdadera inteligencia? La forma
en que concibamos el estatus ontolégico de la IA influird decisivamente en
nuestra perspectiva ética y social sobre este tipo de entidad, y esto a su vez
determinara el estatus legal que sea conveniente otorgarle. La vision
mainstream segun la cual la IA es, o pronto sera, equiparable en su inteligencia
a la que poseemos los seres humanos parte de una base conceptual que acepta
la teoria computacional, segun la cual la consciencia consiste en el manejo
simbdlico de informacién entrante y la produccién de unos resultados como fruto
de dicho manejo. Esta forma de entender la consciencia lleva, en ultimo término,
no solo a la antropomorfizacion de la IA, sino incluso al tecnoanimismo (es decir,
la atribucidn de caracteristicas cuasi-sobrenaturales a la IA), lo cual implica una
subordinacién ontolégica del humano a la maquina. Sin embargo, la IA no es
capaz de pensar; solo puede aparentar que piensa. Es por ello que, en este
articulo, sugerimos el nombre de entidad interactiva artificial (EIA) como
alternativa semantica que sirva de base para una concepcién humanista de la
relacion humano-maquina en los planos ontoldgico-antropoldgico y ético-legal.

Palabras clave: inteligencia artificial (IA), teoria computacional, habitacion
china, cognicidn 4E, singularidad tecnoldgica, tecnoanimismo, entidad
interactiva artificial (EIA).
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John von Neumann especul6 sobre las computadoras y el cerebro humano en
analogias lo suficientemente locas como para ser dignas de un pensador medieval
y Alan M. Turing pensé en criterios para resolver la cuestion de si las Maquinas
Pueden Pensar, una cuestion que ahora sabemos que es mas o menos tan
relevante como la cuestién de si los Submarinos Pueden Nadar.

E. W. Dijkstra (1984), The threats to computing science

1. Introduccion

A principios del mes de diciembre de 2023, la Unién Europea llegd a un principio
de acuerdo entre sus paises miembros para sacar adelante el primer reglamento
sobre inteligencia artificial (IA) a nivel mundial.! Dicho acuerdo es el mas
reciente paso de un trayecto que comenzd con la Propuesta de Reglamento del
Parlamento Europeo y del Consejo sobre la Ley de Inteligencia Artificial, del afio
2021, cuyo epigrafe 3.1 explica que tuvo lugar un proceso de consulta “dirigida
a todas las partes interesadas de los sectores publico y privado, incluidos los
gobiernos, las autoridades locales, las organizaciones comerciales y de otra
indole, los interlocutores sociales, los expertos, los académicos y los
ciudadanos”, y que dichas partes “solicitaron fundamentalmente una definicion
ajustada, clara y precisa de la IA” (la cursiva es nuestra).? Cualquier definicién
de la IA que se ajuste a estas tres caracteristicas tendria que servir de base, a
nuestro juicio, para una visién ontoldgica y antropoldgica humanista, teniendo
siempre en cuenta que la mal llamada “inteligencia” artificial es, y siempre
debera ser, un artefacto no solo creado por los humanos sino, sobre todo, al
servicio de los humanos. A su vez, dicha vision tendra inevitables repercusiones
ético-legales.

En el presente articulo efectuaremos una defensa de este enfoque humanista
sosteniendo que la IA es incapaz de pensar y, por lo tanto, de tener verdadera
inteligencia, por mucho que pueda parecer que goza de ella. En la seccién 2,
explicaremos las nociones y limitaciones de la teoria computacional, que es el
fundamento conceptual que sustenta la consideracién que algunos tienen de la
IA como un ente potencialmente consciente e inteligente. En la seccién 3,
analizaremos una importante repercusidén ética que se deriva de semejante
concepcion: la idea de que nos hallamos en los albores de una singularidad
tecnoldgica por la cual la IA albergara una inteligencia equiparable a la de los
seres humanos. Ademas, sostendremos que este tipo de idea alimenta otra aln
mas extrema: una visidon tecnoanimista de la IA, que ve a esta como un ente
con cualidades cuasi-sobrehumanas. En la seccion 4, propondremos el nombre
de entidad interactiva artificial (EIA) como alternativa para denominar a este
tipo de ente, bajo la perspectiva de que lo semantico influye en lo ontolégico-
antropoldgico, y esto a su vez en lo ético-legal. Solo con un enfoque humanista
de la relacidn humano-maquina podremos evitar nuestra subordinaciéon a una
entidad que existe exclusivamente por y para nosotros.

2. Consciencia e inteligencia: las limitaciones de Ila metafora
computacional

¢Es la IA una verdadera inteligencia? éPodria serlo en un futuro? Las respuestas
a estas preguntas no son inocuas en el plano ontoldgico y, como consecuencia
de ello, tampoco en el ético-legal. La forma en que concibamos el estatus
ontoldgico de la IA influird decisivamente en nuestra perspectiva ética y social
sobre este tipo de entidad, y esto a su vez determinara el estatus legal que sea
conveniente otorgarle.

1 Véase https://spanish-presidency.consilium.europa.eu/es/noticias/consejo-parlamento-
acuerdo-primeras-normas-mundiales-inteligencia-artificial/.
2 \Véase https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/HTML/?uri=CELEX:52021PC0206.
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El concepto de inteligencia esta, sin duda, estrechamente vinculado al de
consciencia. Prima facie, parece imposible pensar que un ente pueda gozar de
inteligencia sin poseer consciencia; ahora bien, no todo ser consciente es
inteligente. Asi pues, la consciencia es un requisito necesario, aunque no
suficiente, para la inteligencia. El estudio de qué es la consciencia resulta
extremadamente complejo y, desde luego, queda fuera del propdsito de este
trabajo. Sin embargo, si es importante sefalar que la teoria computacional sobre
la consciencia, surgida en el siglo XX y aun muy influyente en el presente siglo,
esta detras de la concepcion mayoritaria acerca de las bases de la consciencia.
En su version clasica, esta teoria establece que:

la mente es un sistema computacional similar en aspectos importantes a
una maquina de Turing, y los procesos mentales centrales (e.g.,
razonamiento, toma de decisiones y resolucién de problemas) son calculos
similares en aspectos importantes a los calculos ejecutados por una
maquina de Turing. (Rescorla, 2020)

En cuanto a la maquina de Turing, se trata de:

un modelo abstracto de un dispositivo computacional idealizado con
tiempo y espacio de almacenamiento ilimitados a su disposicién. El
dispositivo manipula simbolos, de la misma manera que un agente
computacional humano manipula las marcas de |apiz en el papel durante
el calculo aritmético. (Rescorla, 2020)

Asi vistas, la mente y la consciencia funcionarian como una computadora:
manejando, de manera simbdlica, informacidn que entra en el sistema y
produciendo unos resultados como fruto de esta manipulacién simbdlica. Esta
perspectiva impacta inmediatamente en la forma en que entendemos la
inteligencia, es decir, como un atributo mediante el que los seres humanos, a
diferencia de muchos otros seres vivos, podemos aprender informacion,
procesarla de forma rapida y eficiente, y generar outputs sofisticados como
resultado del procesamiento de nuestra “maquina” cerebral.

Ahora bien, la metafora de nuestro cerebro como computadora es rebatible
desde muchos puntos de vista. Un conocido argumento en contra de esta
metafora surge del famoso experimento mental de la habitacidon china ideado
por Searle (1999, p. 115):

Imaginese un hablante nativo de inglés, digamos que un hombre, que no
sabe nada de chino encerrado en una habitacién llena de cajas de simbolos
chinos (una base de datos) junto con un libro de instrucciones para
manipular los simbolos (el programa). Imaginese que las personas fuera
de la habitacién envian otros simbolos chinos que, sin que la persona en
la habitacion lo sepa, son preguntas en chino (el input). E imaginese que,
siguiendo las instrucciones del programa, el hombre de la habitacion
puede devolver simbolos chinos que son respuestas correctas a las
preguntas (el output). El programa permite a la persona de la habitacion
pasar el test de Turing para entender chino, pero no entiende ni una
palabra de chino.

Dicho de otro modo: el hecho de que un sistema parezca comprender algo no
significa necesariamente que lo comprenda de verdad. No obstante, las personas
comprendemos nuestra realidad (tanto interna como externa), por lo que el
mero manejo de simbolos, por sofisticado que este pueda ser, se antoja
insuficiente para definir lo que son la consciencia y la inteligencia.

Esto nos conduce a otra pregunta importante: ¢ébasta con poseer un cerebro (la
“maquina de computacion” de nuestro cuerpo) para tener consciencia e
inteligencia? Las teorias de la cognicion 4E (embodied, embedded, enactive,
extended), que gozan de un numero cada vez mayor de partidarios en el mundo
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académico, ofrecen diversos argumentos que apuntan a una respuesta negativa
a esta pregunta. De acuerdo con estas teorias (véase, por ejemplo, Newen et
al., 2018), la cognicion depende criticamente de:

el cuerpo en su totalidad (embodied cognition),

su incrustacion en el ambiente (embedded cognition),

la accion (enactive cognition), y

la extension hacia la realidad externa (extended cognition).

A la vista de este tipo de argumento, cabe preguntarse no solo si la inteligencia
humana puede entenderse como un proceso computacional, sino ademas, y para
los propdsitos de este articulo, si los atributos de la IA ameritan considerarla
como una entidad verdaderamente inteligente.

3. Implicaciones éticas de la metafora computacional: singularidad
tecnoldgica y tecnoanimismo

Si atendemos a la concepcién de la inteligencia desde una perspectiva 4E, no
cabe sostener que la IA pueda ser verdaderamente inteligente, dado que:

(1)carece de cuerpo,

(2)no interactia de manera relevante con el ambiente,

(3)es incapaz de desempefar acciones, y

(4)es un sistema cerrado, que no se proyecta hacia la realidad externa.

Si, por otra parte, nos aproximamos al problema empleando el argumento de la
habitaciéon china, podemos comenzar aceptando que la IA puede ciertamente
parecer que goza de comprension de la realidad. El desarrollo reciente de
chatbots como ChatGPT o Replika,? por solo mencionar dos de los ejemplos mas
conocidos, apunta en tal direccion. La capacidad de estos chatbots para
interactuar con los humanos como si fueran otros humanos (al menos, en
muchos aspectos) resulta dificil de ignorar. Desde su “habitacién” simbdlica,
estas entidades artificiales disponen de enormes bases de datos y precisas
instrucciones para procesarlos. Nosotros, desde fuera de la habitacidon, les
arrojamos inputs en forma de preguntas y, cual oraculo, nos devuelven outputs
en forma de respuestas no solamente correctas, sino también detalladas y, en
ocasiones, sorprendentes por su sofisticacion.

Sin embargo, todo ello no implica que los chatbots “comprendan chino”. Tal y
como afirmaba Dijkstra (1984) en la cita con la que abriamos este articulo, “la
cuestion de si las Maquinas Pueden Pensar [...] es mas o menos tan relevante
como la cuestién de si los Submarinos Pueden Nadar”. Ciertamente, los
submarinos pueden gobernarse por el océano, tal y como hacen los animales
que habitan la columna de agua marina, pero, a diferencia de estos, no poseen
una verdadera capacidad natatoria, sino que imitan la natacién. Lo mismo
sucede con el pensamiento de la IA: estas entidades pueden imitar el
pensamiento, pero ello no implica que realmente piensen o tengan inteligencia.
De acuerdo con D’Andrea y Blanco (2015, p. 194),

[c]luando Dijkstra escribié esto era el afio 1988, él hablaba de la
computacién como una “novedad radical” que sélo podia ser comprendida
en base a conceptos y fendmenos ya conocidos, muchos de ellos
resultaban ser metaforas antropomérficas, como por ejemplo, la idea de
memoria para referir al almacenamiento de datos y, mas interesante aun
(pero también mas confusa), la idea de pensamiento para referir a los
procesos logicos que una computadora desarrolla. Dijkstra sostiene que
estas metaforas, lejos de ayudar a la comprension del fendmeno de la
computacioén, lo tergiversan y ocultan su verdadera naturaleza.

3 Véanse https://chat.openai.com/ y https://replika.com/, respectivamente.
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Como bien afirman estos mismos autores, “la comprension del fendmeno de la
computacién y sus implicancias pueden ser mejor entendidos mediante el
concepto metamatematico de calculo efectivo (en lugar de los de maquina y
pensamiento)” (D’Andrea y Blanco, 2015, pp. 194-195). Pese a todo, son cada
vez mas los partidarios de la idea de que los chatbots de ultima generacién nos
vienen a anunciar que estamos a las puertas de la temida singularidad
tecnolégica (véase, por ejemplo, Shanahan, 2015): la llegada de una inteligencia
artificial general (IAG) o fuerte (IAF), es decir, una entidad artificial dotada de
consciencia y con capacidades intelectuales equiparables (cuando menos) a las
de los seres humanos. A este respecto, Bostrom (2014) sostiene que:

el problema del control —el problema de cémo controlar lo que haria la
superinteligencia— parece bastante dificil. También parece que solo
tendremos una oportunidad. Una vez que exista una superinteligencia
hostil, nos impedira reemplazarla o cambiar sus preferencias. Nuestro
destino estaria sellado. (Bostrom, 2014, p. vii)

Esta posibilidad, dice Bostrom (2014, p. vii), “es muy posiblemente el desafio
mas importante y abrumador al que la humanidad se haya enfrentado jamas. Y
—tanto si tenemos éxito como si fracasamos— es probablemente el ultimo
desafio al que nos enfrentaremos”. Solo desde una perspectiva computacional
de la consciencia y la inteligencia puede llegarse a posturas catastrofistas como
la de Bostrom y muchos otros, que no hacen sino contribuir a una percepcion
social que, de una u otra forma, atribuye caracteristicas humanas a la IA.

Sin embargo, dicha percepcion social no se queda en la mera antropomorfizacion
de la IA, estudiada, entre otros, por Salles y colaboradores (2020), sino que, a
nuestro juicio, estd virando gradualmente hacia una visién tecnoanimista, que
otorga caracteristicas cuasi-sobrenaturales a la IA. Como decimos en otro lado
(Marinaro y Muioz, préximamente), este tecnoanimismo, surgido originalmente
en Japdén (véase Jensen y Blok, 2013), puede conducir a Occidente a una
paraddjica —y peligrosa— subordinacion ontoldgica si consideramos que, al
mismo tiempo que se le suponen poderes humanos o hasta suprahumanos a la
IA, se tiende al mecanomorfismo de lo humano, es decir, “la atribuciéon de
caracteristicas mecanicas al individuo humano y la interpretacién del
comportamiento humano en términos de conceptos y procesos propios de las
maquinas” (Waters, 1948, p. 139) como resultado, en gran parte, de asumir la
metafora computacional.

Afirmamos que esta subordinacion ontoldégica es peligrosa porque los
presupuestos ontoldgicos y antropoldgicos que adoptemos como sociedad van a
tener inevitables implicaciones éticas y legales. Los debates éticos en torno a la
IA llegan, por ejemplo, al ambito de la salud, en cuestiones como la medicina
personalizada, la privacidad, los dafios y los sesgos (véase Amos, 2023).
También impactan en otras cuestiones de gran relevancia, como los sesgos de
género, las aplicaciones en los tribunales de justicia, la creacion artistica o los
coches auténomos,* por solo mencionar algunas. En nuestra opinién, la
aproximacion a estas y cualesquiera otras problematicas en las que la IA
desempeiie un rol decisivo deben basarse en un estricto enfoque antropoldgico
de corte humanista, que ponga al ser humano en el centro y, necesariamente,
implique la mera instrumentalizacion de la maquina. De lo contrario, la
subordinacién del humano respecto a la IA acarreara graves consecuencias en
el plano deontoldgico y en los sistemas de responsabilidad juridica. Nunca un
artefacto debera ser titular de derechos, asi como tampoco deberd ser
penalizado. Detras de su uso, desarrollo, beneficios y gobernanza (véase Seger
et al., 2023) se debera poner siempre al ser humano, como Unico beneficiario y
responsable.

4. Propuesta semantica: la entidad interactiva artificial (EIA)

4 Véase https://www.unesco.org/es/artificial-intelligence/recommendation-ethics/cases.
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La filosofia analitica nos muestra la importancia del lenguaje para entender el
mundo. La concepcion semantica de la realidad repercutira, inevitablemente, en
la visidn antropoldgica, y esta a su vez en el analisis ético y legal. Es por ello
gue un enfoque humanista de los desafios relacionados con la IA deberia, en
nuestra opinidn, partir desde la misma raiz semantica. Tras el nombre de
“inteligencia artificial” se halla la asimilaciéon de la teoria computacional de la
mente, la consciencia y la inteligencia, cuyas limitaciones y riesgos éticos hemos
perfilado en las secciones anteriores. Ahora nos proponemos sugerir un nuevo
nomen que se ajuste mas precisamente a lo que consideramos que la IA es en
realidad: una entidad capaz de calculo efectivo (como explicaban D’Andrea y
Blanco, 2015) pero que no ejerce pensamiento propio. El nombre que sugerimos
es el de entidad interactiva artificial, o EIA.

La EIA es una entidad en tanto en cuanto esta palabra se tome como sinénimo
de “ente”. De acuerdo con la primera acepcion dada por el Diccionario de la Real
Academia Espafola, un ente no es otra cosa que “[I]Jo que es, existe o puede
existir”.®> Tal es nuestro concepto de EIA: un ente, en la medida en que se trata
de algo que existe (al igual que existen las rocas, los muebles o los libros), pero
no un ente animado ni dotado de consciencia.®

Ademas, la EIA no conversa con los seres humanos, puesto que conversar
implica comprender tanto el mensaje del emisor (el humano, en este caso) como
el propio mensaje de respuesta en calidad de receptor (la maquina). De nada de
esto es capaz la maquina. Varela (1988) nos explica elocuentemente que los
partidarios de la teoria computacional (que él denomina “cognitivistas”)
consideran que la cognicién actua “[a] través de cualquier dispositivo que pueda
representar y manipular elementos fisicos discretos: los simbolos. El sistema
interactua sélo con la forma de los simbolos (sus atributos fisicos), no su
significado” (Varela, 1988, p. 4; la cursiva es nuestra). Asi pues, la EIA no
comprende, pero si es interactiva con respecto a los seres humanos que la han
creado. Sin duda, lograr dicha interaccion es un proceso laborioso:

Programar una maquina para que desempefie con éxito una tarea aun
sencilla de interaccion con el mundo, una tarea que hasta un nifio pequefio
podria llevar a cabo casi automaticamente (como apilar unos bloques,
moverse sin tropiezos, reconocer una imagen o contestar unas
preguntas), requiere muchisimo esfuerzo de programa. (Lampis, 2012, p.
21)

Sin embargo, esta laboriosidad no debe hacernos caer en la ilusién de ignorar el
verdadero valor de la EIA, que no es otro que el de un mero instrumento. La
interaccién humano-EIA no implica nada mas (ni nada menos) que el hecho de
gue la maquina nos devuelve —de forma selectiva, coordinada y programada—
el enorme caudal de informacién (datos) con el que el ser humano la ha dotado.

Finalmente, y de nuevo con la ayuda del Diccionario de la Real Academia
Espafiola,” cabe afirmar que la EIA es un ente artificial, en un doble sentido. Por
un lado, estd “[h]echo por mano o arte del hombre” (primera acepcion del
diccionario) o “[p]roducido por el ingenio humano” (tercera acepcién). Por otro
lado, es “[n]o natural, falso” (segunda acepcion). Nos atrevemos a sostener que
la EIA es falsa en tanto en cuanto su apariencia de ente consciente dotado de
inteligencia no es mas que una ilusién. Después de todo, la EIA no entiende
chino.

5. Reflexion final

Todo debate sobre la posible democratizacion del uso, el desarrollo, los
beneficios y/o la gobernanza de la IA (véase Seger et al., 2023) —o de la EIA,

5 Véase https://dle.rae.es/ente.
6 En este sentido, vemos posible la alternativa de sustituir “ente” por “dispositivo”.
7 \Véase https://dle.rae.es/artificial.
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como aqui la hemos llamado— deberia estar basado en una concepcién
humanista que parta de una base semantica, atraviese los planos ontolégico y
antropoldgico, y alcance hasta la reflexion ética y la aplicacién legal.

La EIA es un instrumento al servicio del ser humano, quien nunca deberia
permitir su autosubordinacién a una entidad que, ciertamente, maneja simbolos
y efectla calculos con gran eficiencia, pero que es incapaz de comprender,
pensar y ser autoconsciente. El futuro de la relacion humano-maquina presenta
dos alternativas que parten de la pregunta que una vez le hicieron a Zuboff
(2018, p. 3): “éVamos a trabajar todos para una maquina inteligente, o
tendremos gente inteligente en torno a la maquina?”. La respuesta que demos
a esta pregunta dependera, exclusivamente, de la Unica inteligencia que
verdaderamente existe en nuestra relacién con la EIA.
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El presente articulo presenta un brevisimo mapa de los problemas juridicos mas
relevantes asociados al desarrollo de los ensayos clinicos in silico (en adelante
ISCT por sus siglas en inglés)?8, asi como de sus posibles aplicaciones.

Los ISCT son un subcampo dentro del mas amplio universo de la medicina in
silico o medicina computacional, cuyo eje principal es el uso de simulaciones
individualizadas por medio de computadores para el desarrollo o evaluacién de
medicamentos, dispositivos médicos o intervenciones clinicas®.

El gran interés que la industria farmacéutica convencional, impulsada por las
restricciones derivadas de la pandemia de Covid-19, ha tomado en este tipo de
ensayos y el crecimiento del mercado global de ISCT demuestra su gran
potencial (Sharma, 2021). En el 2018, el valor del sector fue de USD 2.09 mil
millones y se espera que se multiplique por cuatro para el afio 2029 (Leo et al.
(2022).

Una caracteristica esencial de estas simulaciones computacionales es el uso de
diversas fuentes de datos: desde datos obtenidos de la aplicacién de las
diferentes "O0micas" (por ejemplo, genémica, metabolémica, microbiémica), a
datos de diferentes aplicaciones de bienestar (wellness) y dispositivos IoT
(incluidos los denominados wearables), imagenes, datos clinicos, y datos
reportados por los propios pacientes, solo por dar algunos ejemplos.

Los ISCT pueden desarrollarse con base en uno o en la combinacién de los
siguientes modelos: modelos mecanicistas (también conocidos como knowl/dge-
driven models) en los que la simulacién esta impulsada por relaciones causales,
o modelos fenomenoldgicos (también denominados data-driven models)

8 En inglés, In Silico Clinical Trials.

9 Para esta definicion, vease Viceconti, M., Henney, A., & Morley-Fletcher, E. (2016). In silico
clinical trials: how computer simulation will transform the biomedical industry. International
Journal of Clinical Trials, 3(2), 42. Para un definicion similar vedse el reporte de la Avicenna
Alliance on in silico medicine: Avicenna Alliance. (2022). THE ROLE OF ARTIFICIAL INTELLIGENCE
WITHIN IN SILICO MEDICINE Association for Predictive Medicine.
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desarrollados con el uso de estadistica y tecnologias de inteligencia artificial
(International Avicenna Alliance Conference, 2018).

El rapido avance de estas Uultimas especialmente, en combinacion con
tecnologias computacionales, ha propiciado la creacién de nuevas aplicaciones
en el ambito del disefio y desarrollo de nuevos medicamentos, dispositivos e
intervenciones médicas. Asi, el estado actual de la técnica permitiria por lo
menos las siguientes aplicaciones en el ambito de la medicina in silico: a.
Simulacidon computarizada de enfermedades con base en perfiles moleculares de
pacientes para determinar la heterogeneidad de sus etiologias; b. La
identificacion de nuevas dianas terapéuticas, el disefio de nuevos medicamentos
o el reposicionamiento de los existentes y; c. La evaluacion de la eficacia clinica
de medicamentos mediante el uso de pacientes virtuales'® o reales (Moingeon,
Kuenemann y Guedj, 2022).

Ademads de estas aplicaciones, la creciente fusion del campo clinico y el
traslacional derivada de la necesidad de recabar la mayor cantidad de datos
posibles para satisfacer el hambre de tecnologias basadas en la utilizacion de
datos, anticipa el potencial de la sintesis de datos para el desarrollo de productos
con aplicacidon médica (el ejemplo mas notorio es el software como dispositivo
médico). Por lo demas, las exitosas experiencias de intervenciones clinicas en el
campo del diagndstico por imagenes, por ejemplo, pronostican con optimismo
las posibilidades de aplicacion en la investigacion traslacional.

En el caso de los modelos fenomenoldgicos, la aplicacion de inteligencia
artificial'! para el desarrollo de medicamentos y vacunas podria abarcar desde
la Fase I (optimizacion de la dosis de farmacos) hasta la Fase III*2. Ejemplos de
las primeros resultados derivados de ensayos in silico aprobados por las agencias
regulatorias de medicamentos incluyen los siguientes modelos aprobados por la
FDA®3 en los Estados Unidos: un modelo in silico de diabetes como una posible
sustitucion de las pruebas preclinicas en animales y un modelo para medir
bloqueos coronarios!4.

Los ISCT ademas de eliminar una de las de las mayores barreras para el
desarrollo de nuevos farmacos, i.e. reducir potencialmente los costos asociados
a su descubrimiento, también pueden tener un impacto positivo tanto en el
desarrollo de nuevos medicamentos, dispositivos médicos e intervenciones
clinicas como en el bienestar de las diferentes partes involucradas (por ejemplo,
investigadores, pacientes, animales).

Las posibles ventajas de implementar ISCT incluyen reducir o eliminar la
muestra de animales y humanos y disminuir los riesgos y el sufrimiento de los
participantes humanos en ensayos clinicos. Ademas, aunque se necesita mas
investigacion, parece que los ISCT pueden transformar el desarrollo de
productos para enfermedades pediatricas y raras.

10 Sobre paciented gigitales y digital twins en el sector de la salud véase: Bagaria, N., Laamarti,
F., Badawi, H. F., Albraikan, A., Velazquez, R. A. M., & el Saddik, A. (2019). Health 4.0: Digital
twins for health andwell-being. In Connected Health in Smart Cities (pp. 143-152). Springer
International Publishing. https://doi.org/10.1007/978-3-030-27844-1 7y Popa, E. O., van Hilten,
M., Oosterkamp, E., & Bogaardt, M. J. (2021). The use of digital twins in healthcare: socio-ethical
benefits and socio-ethical risks. Life  Sciences, Society and Policy, 17(1).
https://doi.org/10.1186/s40504-021-00113-x

11 por obvias razones, la inteligencia artificial no funciona en modelos mecanicistas o en contextos
con pocos datos. Véase por ejemplo, Pappalardo, F., Russo, G., Tshinanu, F. M., & Viceconti, M.
(2019). In silico clinical trials: Concepts and early adoptions. In Briefings in Bioinformatics (Vol.
20, Issue 5, pp. 1699-1708). Oxford University Press, 1701. https://doi.org/10.1093/bib/bby043.
12 Tbid.

13 En inglés Food and Drug Administration.

14 para una historia de la medicina in véase: https://www.sheffield.ac.uk/insigneo/overview/silico-
medicine#Definition
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Sin embargo, a pesar de los potenciales beneficios derivados del uso
generalizado de ISCT, también surgen varios problemas juridicos.

Particularmente relevantes son los problemas asociados al procesamiento de
datos y la generacidon de datos sintéticos!>. Como vimos, uno de los pilares de
los ISCT es la capacidad de utilizar Big Data. En este sentido, los problemas
sobre el consentimiento, la transparencia, la minimizacion de datos (Chen et al.
2021) y las condiciones para la reutilizacion de datos obtenidos anteriormente,
entre muchas otras cuestiones, son particularmente dificiles?®.

Del mismo modo, modelar simulaciones requiere no solo grandes cantidades de
datos, sino también que su calidad sea excepcional. Por lo tanto, para el éxito
de los ISCT, es necesario encontrar mecanismos para integrar grandes
cantidades de datos multimodales de alta calidad de poblaciones siguiendo los
principios de encontrabilidad, accesibilidad, interoperabilidad y reutilizacién; los
conocidos principios FAIR por sus siglas en inglés?’.

Ademas, para el desarrollo de ISCT, también es necesario utilizar métodos y
tecnologias capaces de determinar “el sobre fisiolégico”'® de los biomarcadores
gue podrian interferir o afectar al producto biomédico bajo evaluacidon. Surge
entonces la pregunta de cdmo balancear los diferentes intereses en juego: por
un lado la posibilidad de minimizar o eliminar riesgos asociados a los ensayo
clinicos tradicionales mediante el uso de tecnologias in silico, y por el otro el
deber de garantizar la privacidad del individuo.

Mas alla de los problemas asociados al procesamiento de datos, surgen otro tipo
problemas: la rapida obsolescencia de la tecnologia in silico (especialmente en
relacién con su comercializacion), las dificultades regulatorias en torno a los
algoritmos no supervisados!®, y las cuestiones asociadas a la propiedad
intelectual y a las posibles barreras para el acceso a los resultados de la
innovacion.

Los problemas de gobernanza son igualmente complejos. A pesar de la
legislacidon sectorial sobre cuestiones conexas, el marco normativo para los
ensayos clinicos in silico estd en su infancia, por no decir inexistente, y es
necesaria regulacién clara y el desarrollo de buenas practicas para garantizar
gue estos ensayos se realicen de manera ética y responsable.

A nivel de la Unién Europea, la reciente propuesta del Espacio Europeo de Datos
Sanitarios y la legislacion sobre inteligencia artificial sin duda tendran un impacto
en el desarrollo de los ISCT. Queda también por ver como los resultados de los
modelos in silico pueden, a su vez, guiar la formulacion de politicas de salud.
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