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RESUMEN

La declaracion CONSORT 2010 proporciona unas directrices minimas para informar sobre los ensayos clini-
cos aleatorizados. Su uso generalizado ha sido fundamental para garantizar la transparencia en la evaluacion
de nuevas intervenciones. Mas recientemente, se ha reconocido cada vez mas que las intervenciones con
inteligencia artificial (IA) deben someterse a una evaluacion rigurosa y prospectiva para demostrar su impacto
en la salud. La extension CONSORT-AI (Consolidated Standards of Reporting Trials-Artificial Intelligence) es
una nueva pauta de informacion para los ensayos clinicos que evallan intervenciones con un componente de
IA, esta se desarrollé en paralelo con su declaracion complementaria para los protocolos de ensayos clinicos:
SPIRIT-Al (Standard Protocol Items — Atrtificial Intelligence: Recomendaciones para ensayos clinicos de inter-
vencion - Inteligencia Artificial). Ambas directrices se desarrollaron a través de un proceso de consenso por
etapas que inclufa la revision de la literatura y la consulta a expertos para generar 29 elementos candidatos,
que fueron evaluados por un grupo internacional de multiples partes interesadas en una encuesta Delphi de
dos etapas (103 partes interesadas congregados en una reuniéon de consenso de dos dias (31 partes interesa-
das) y refinados a través de una lista de verificacion piloto (34 participantes). La ampliacion del CONSORT-A
incluye 14 nuevos elementos que se consideraron lo suficientemente importantes para las intervenciones de
IA como para que se informen de forma rutinaria, ademas de los elementos basicos del CONSORT 2010.
CONSORT-Al recomienda que los investigadores proporcionen descripciones claras de la intervencion de IA,
incluyendo las instrucciones y las habilidades requeridas para su uso, el entorno en el que se integra la inter-
vencion de IA, el manejo de los datos de entrada y los datos de salida de la intervencion de IA, la interaccion
entre el ser humano y la IA y la provision de un analisis de los casos de error. CONSORT-Al ayudaréa a promo-
ver la transparencia y la exhaustividad en los informes de los ensayos clinicos de las intervenciones de Al,
también ayudara a los editores y revisores, asi como a los lectores en general, a entender, interpretar y valorar
criticamente la calidad del disefio del ensayo clinico y el riesgo de sesgo en los resultados comunicados.
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Los ensayos clinicos controlados aleatorizados (ECA) se con-
sideran el disefio experimental de referencia para proporcionar
pruebas de la seguridad y la eficacia de una intervencién’ 2
Los resultados de los ensayos clinicos, si se comunican adecua-
damente, tienen el potencial de informar sobre las decisiones
reguladoras, las directrices clinicas y la politica sanitaria. Por lo
tanto, es crucial que los ECA se comuniquen con transparencia
y exhaustividad para que los lectores puedan valorar critica-
mente los métodos y los resultados del ensayo clinico y evaluar
la presencia de sesgos en los resultados®®.

La declaracion CONSORT proporciona recomendaciones
basadas en la evidencia para mejorar la exhaustividad de los
informes de los ECA. La declaracién se introdujo por primera
vez en 1996 y desde entonces ha sido ampliamente respaldada
por las revistas médicas a nivel internacional®. En las ulti-
mas dos décadas, ha sido objeto de dos actualizaciones y ha
demostrado un impacto positivo sustancial en la calidad de los
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informes de los ECA®’. La declaracion CONSORT 2010 mas
reciente proporciona una lista de control de 25 elementos del
contenido minimo de los informes aplicable a todos los ECA,
pero reconoce que ciertas intervenciones pueden requerir la
ampliacion o aclaracion de estos elementos. Existen varias
extensiones de este tipo®*®.

La IA es un drea de enorme interés con fuertes impulsos para
acelerar las nuevas intervenciones desde su publicacién, aplica-
cién hasta su comercializacion'. Aunque los sistemas de IA se
han investigado durante algtn tiempo, los recientes avances en
el aprendizaje profundo y las redes neuronales han ganado un
considerable interés por su potencial en las aplicaciones sani-
tarias. Los ejemplos de estas aplicaciones son muy variados e
incluyen sistemas de IA para el cribado y el triaje’> %, el diag-
noéstico”, el prondstico? %, el apoyo a la toma de decisiones®
y la recomendacion de tratamientos®. Sin embargo, en los casos
mas recientes, las pruebas publicadas han consistido en una

RECUADRO 1 Glosario

Inteligencia artificial
Intervencion de IA
CONSORT

Elemento de ampliaciéon de
CONSORT-AI

Mapa de activacioén de clases

Resultado de salud

Interaccion humano-inteligencia
Resultado clinico

Estudio Delphi

Entorno de desarrollo

Ajuste (Fine-Tuning)

Datos de entrada
Aprendizaje automatico

Entorno operativo

Datos de salida

Error de desempefio

Elementos del protocolo estandar
SPIRIT:

SPIRIT-Al

Elemento de aclaracién de SPIRIT-Al

Ciencia que desarrolla sistemas informéticos que pueden realizar tareas que normalmente requieren inteligencia humana.
Intervencion en salud que se basa en un componente de IA/ML para cumplir su propésito.

Normas consolidadas de reporte de ensayos clinicos.

Elemento adicional de la lista de verificacion para abordar el contenido especifico de la IA que no esté adecuadamente cubierto
por CONSORT 2010.

Los mapas de activacion de clases son particularmente relevantes para las intervenciones de IA de clasificacion de imagenes.
Los mapas de activacion de clases son visualizaciones de los pixeles que tuvieron mayor influencia en la clase predicha,
mostrando el gradiente del resultado predicho por el modelo con respecto a la entrada. También se denominan “mapas de
saliencia” o “mapas de calor”.

Variables medidas en el ensayo clinico que se utilizan para evaluar los efectos de una intervencién.

El proceso de como los usuarios (humanos) interacttian con la intervencion de IA, para que ésta funcione como se pretende.
Variables medidas en el ensayo clinico que se utilizan para evaluar los efectos de una intervencién.

Método de investigacion que obtiene las opiniones colectivas de un grupo mediante una consulta escalonada de encuestas,
cuestionarios o entrevistas, con el objetivo de alcanzar un consenso al final.

Entorno clinico y operativo en el que se generan los datos utilizados para el entrenamiento del modelo. Esto incluye todos
los aspectos del entorno fisico (como la ubicacion geogréfica, el entorno fisico), el entorno operativo (como la integracion
con un sistema de registro electrénico, la instalacion en un dispositivo fisico) y el entorno clinico (como la atencién primaria,
secundaria y/o terciaria, el espectro de enfermedades del paciente).

Modificaciones o entrenamientos adicionales realizados en el modelo de intervencion de la IA, con la intencién de mejorar su
rendimiento.

Datos que deben presentarse a la intervencion de |A para que pueda cumplir su objetivo.

Campo de las ciencias de la computacion que se ocupa del desarrollo de modelos/algoritmos que pueden resolver tareas
especificas mediante el aprendizaje de patrones a partir de datos, en lugar de seguir reglas explicitas. Se considera un enfoque
dentro del campo de la IA.

Entorno en el que se desplegara la intervencion de IA, incluida la infragstructura necesaria para que la intervencion de IA
funcione.

Resultado previsto por la intervencion de IA basado en el modelado de los datos de entrada. Los datos de salida pueden
presentarse de diferentes formas, incluida una clasificacion (que incluye el diagnéstico, la gravedad o el estadio de la
enfermedad, o una recomendacion como la derivacion), una probabilidad, un mapa de activacion de clases, etc. Los datos de
salida suelen proporcionar informacién clinica adicional y/o desencadenar una decision clinica.

Instancias en las que la intervencion de la 1A no funciona como se esperaba. Este término puede describir diferentes tipos de
fallos, y corresponde al investigador especificar lo que debe considerarse un error de rendimiento, preferiblemente basado
en pruebas previas. Esto puede ir desde pequefias disminuciones en la precision (en comparacion con la precision esperada)
hasta predicciones erréneas o la incapacidad de producir una salida, en ciertos casos.

Recomendaciones para los ensayos clinicos de intervencion.

Un item adicional de la lista de verificacion para abordar el contenido especifico de la IA que no estd adecuadamente cubierto
por SPIRIT 2013.

Consideraciones adicionales a un elemento existente de SPIRIT 2013 cuando se aplica a las intervenciones de IA.
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validacion in silico en fase inicial. Se ha reconocido que la mayo-
ria de los estudios recientes de IA estdn informados de forma
inadecuada y las directrices de informacién existentes no cubren
completamente las fuentes potenciales de sesgo especificas de
los sistemas de IA®. La aparicion de ECAs que buscan evaluar
intervenciones mas nuevas basadas en, o que incluyen, un com-
ponente de IA (denominadas aqui "intervenciones de I1A")* 23!
se ha encontrado igualmente con preocupaciones sobre el disefio
y la presentacion de informes® 3. Esto ha puesto de manifiesto
la necesidad de proporcionar una guia para la presentacién de
informes que sea "adecuada para el propdsito” en este ambito.
CONSORT-AI (como parte de la iniciativa SPIRIT-AI y
CONSORT-AI) es una iniciativa internacional apoyada por
CONSORT y la red EQUATOR (Enhancing the Quality and
Transparency of Health Research. Mejorando la calidad y
transparencia de la investigacion de la salud, por sus siglas
en inglés) que busca evaluar la declaracion CONSORT 2010
existente y ampliar o aclarar puntos en esta guia cuando sea
necesario, para apoyar la presentaciéon de informes de ensa-
yos clinicos para intervenciones de IA* %, Es complementaria
a la declaraciéon SPIRIT-AIL cuyo objetivo es promover repor-
tes de protocolos de alta calidad para los ensayos clinicos de
IA. Esta Declaracién de Consenso describe los métodos utili-
zados para identificar y evaluar los elementos candidatos y
obtener un consenso. Ademads, también proporciona la lista
de verificacion CONSORT-AI, que incluye los nuevos ele-
mentos de ampliacion y las explicaciones que los acompanan.

METODOS

Las extensiones de SPIRIT-AI y CONSORT-AI se desarrolla-
ron simultdneamente para los protocolos e informes de ensayos
clinicos. En octubre de 2019 se publicé un anuncio para la ini-
ciativa SPIRIT-AI y CONSORT-AI (ref. 35), y las dos directrices
se registraron como directrices de reporte en desarrollo en la
biblioteca de directrices de reporte de EQUATOR en mayo de
2019. Ambas directrices se desarrollaron de acuerdo con el
marco metodolégico de EQUATOR Network37. El Grupo Direc-
tivo de SPIRIT-AI y CONSORT-AI, compuesto por 15 expertos
internacionales, se formé para supervisar la realizaciéon y la
metodologia del estudio. Las definiciones de los términos clave
se incluyen en el glosario (recuadro 1).

Aprobacion ética

Este estudio fue aprobado por el comité de revision ética de la
Universidad de Birmingham, Reino Unido (ERN_19-1100). La
informacién de los participantes en el Delphi se proporciond
por via electrénica antes de completar la encuesta y antes de
la reunién de consenso. Los participantes en el Delphi dieron
su consentimiento informado por via electrénica, y se obtuvo
el consentimiento por escrito de los participantes en la reuniéon
de consenso.

Revision de la literatura y generacion de items
candidatos

Se gener6 una lista inicial de items candidatos para las listas
de verificacion SPIRIT-AI y CONSORT-AI mediante la revision
de la literatura publicada y la consulta con el Grupo Directivo
y expertos internacionales conocidos. Se realizé una bisqueda
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el 13 de mayo de 2019 utilizando los términos "artificial intelli-
gence", "machine learning” y "deep learning" para identificar
los ensayos clinicos existentes para las intervenciones de IA que
figuran dentro del registro de ensayos clinicos de la Biblioteca
Nacional de Medicina de los Estados Unidos (ClinicalTrials.
gov). Habia 316 ensayos clinicos registrados, de los cuales 62 se
habian completado y 7 habian publicado resultados® **. Dos
estudios se informaron con referencia a la declaracion CON-
SORT*" %, y un estudio proporcioné un protocolo de ensayo
clinico no publicado*. El equipo de operaciones (X.L., S.C.R,,
MJ.C. y AK.D.) identific6 las consideraciones especificas de
la IA de estos estudios y las reformulé como elementos de
informacién candidatos. Los elementos candidatos también se
basaron en los resultados de una revisioén sistematica anterior
que evaluo la precisién diagndstica de los sistemas de aprendi-
zaje profundo para la imagen médica®. Después de consultar
con el Grupo Directivo y otros expertos internacionales (n = 19),
se generaron 29 items candidatos, 26 de los cuales eran relevan-
tes tanto para SPIRIT-AI como para CONSORT-AI y 3 de los
cuales eran relevantes s6lo para CONSORT-AL El equipo de
operaciones asigno estos items a los items correspondientes de
SPIRIT y CONSORT, revisando la redaccién y proporcionando
el texto explicativo necesario para contextualizar los items.
Estos items se incluyeron en las encuestas Delphi posteriores.

Proceso de consenso Delphi

En septiembre de 2019, se invit6 a 169 expertos internaciona-
les clave a participar en la encuesta Delphi en linea para votar
sobre los elementos candidatos y sugerir elementos adiciona-
les. Los expertos fueron identificados y contactados a través del
Grupo Directivo y se les permitié una ronda de reclutamiento
"bola de nieve" en la que los expertos contactados podian suge-
rir expertos adicionales. Ademads, se incluyé a las personas
que se pusieron en contacto tras la publicacién del anuncio®.
El Grupo Directivo acordé que las personas con experiencia
en ensayos clinicos y en IA y aprendizaje automatico (ML), asi
como los usuarios clave de la tecnologia, deberian estar bien
representados en la consulta. Entre las partes interesadas se
encontraban profesionales sanitarios, metodélogos, estadisti-
cos, informdticos, representantes de la industria, editores de
revistas, responsables politicos, "informaticos" sanitarios, exper-
tos en derecho y ética, reguladores, pacientes y financiadores.
Las caracteristicas de los participantes se describen en la tabla
suplementaria 1. Se realizaron dos encuestas Delphi en linea. Se
utilizé el software DelphiManager (version 4.0), desarrollado y
mantenido por la iniciativa COMET (Core Outcome Measures
in Effectiveness Trials), para realizar la encuesta e-Delphi. Los
participantes recibieron informacién escrita sobre el estudio y se
les pidi6 que indicaran su nivel de experiencia en los campos de
(i) IA/ML, y (ii) ensayos clinicos. Se presenté cada punto para
su consideracién (26 para SPIRIT-AI y 29 para CONSORT-AI).
Se pidi6 a los participantes que votaran sobre cada punto uti-
lizando una escala de 9 puntos, de la siguiente manera 1-3, no
importante; 4-6, importante pero no critico; y 7-9, importante y
critico. Los encuestados proporcionaron calificaciones separadas
para SPIRIT-AIy CONSORT-AI Habia una opcién para no votar
por cada item, y cada item incluia un espacio para comentarios
de texto libre. Al final de la encuesta Delphi, los participantes
tuvieron la oportunidad de sugerir nuevos elementos. Se recibie-
ron 103 respuestas para la primera ronda Delphi, y 91 respuestas
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CUADRO 1. Lista de control CONSORT-AI

Seccién item de CONSORT 20102

Item CONSORT-AI
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Abordado en el

nimero de pagina®

Titulo y resumen

Titulo y resumen 1a Identificacién como ensayo clinico

aleatorio en el titulo

1b  Resumen estructurado del disefio,
los métodos, los resultados y las
conclusiones del ensayo clinico (para
una orientacion especifica, véase el
CONSORT para restimenes)

Introduccion

Antecedentes cientificos y explicacion de
la justificacion

Antecedentes y 2a
objetivos

2b  Objetivos o hipdtesis especificos

Métodos
Disefno del ensayo  3a Descripcion del disefio del ensayo clinico
clinico (por ejemplo, paralelo, factorial), incluida

la proporcién de asignacion
3b  Cambios importantes en los métodos
tras el inicio del ensayo clinico (como los
criterios de elegibilidad), con las razones
4a  Criterios de elegibilidad de los
participantes

Participantes

4b  Entornosy lugares donde se recogieron
los datos

Intervenciones 5 Las intervenciones para cada grupo
con detalles suficientes para permitir la
replicacion, incluyendo cémo y cuéndo se
administraron realmente

Resultados 6a Medidas de resultado primarias y

secundarias completamente definidas,
incluyendo cémo y cuando fueron
evaluadas

6b  Cualquier cambio en los resultados del

ensayo clinico después de su inicio, con
las razones

CONSORT-AI 1a, b Aclaracion

CONSORT-AI 2a (i) Extension

CONSORT-AI 4a (i) Aclaracion

CONSORT-AI 4a (ii) Extension

CONSORT-AI 4b Extension

CONSORT-AI 5 (i) Extension

CONSORT-AI 5 (ii) Extension

CONSORT-AI 5 (iii) Extension

CONSORT-AI 5 (iv) Extension

CONSORT-AI 5 (v) Extension

CONSORT-AI 5 (vi) Extension

(i) Indicar que la intervencion implica
inteligencia artificial/aprendizaje
automatico en el titulo y/o el resumen
y especificar el tipo de modelo.

(ii) Indique el uso previsto de la
intervencion de IA dentro del ensayo
clinico en el titulo y/o el resumen.

Explicar el uso previsto de la
intervencion de IA en el contexto de la
via clinica, incluyendo su propdsito y
Sus usuarios previstos (por ejemplo,
profesionales sanitarios, pacientes,
pablico).

Indique los criterios de inclusion y
exclusion a nivel de los participantes.

Indique los criterios de inclusion
y exclusion a nivel de los datos de
entrada.

Describa como se integrd la
intervencion de IA en el entorno del
ensayo clinico, incluyendo cualquier
requisito in situ o externo.

Indique qué version del algoritmo de
1A se utilizd.

Describa cémo se adquirieron y
seleccionaron los datos de entrada
para la intervencion de IA.

Describa como se evaluaron y
manejaron los datos de entrada de baja
calidad o no disponibles.

Especifique si hubo interaccién entre
el ser humano y la IA en el manejo de
los datos de entrada, y qué nivel de
experiencia se requirié de los usuarios.

Especifique el resultado de la
intervencion de la 1A

Explique como los resultados de la
intervencion de IA contribuyeron a la
toma de decisiones u otros elementos
de la préctica clinica.

(Continuard)
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CUADRO 1. (Cont.)

Seccion item de CONSORT 20107 Item CONSORT-AI Abordado en el
ndmero de pagina®
Tamafo de la 7a  Como se determing el tamafio de la
muestra muestra

7b  Cuando proceda, explicacion de los
andlisis intermedios y de las directrices de

interrupcion
Aleatorizacion
Generacion de 8a  Meétodo utilizado para generar la secuencia
secuencias de asignacion aleatoria

8b  Tipo de aleatorizacién; detalles de
cualquier restriccion (como el bloqueo y el
tamario del bloque)

Mecanismo de 9  Mecanismo utilizado para aplicar la
ocultacion de la secuencia de asignacion aleatoria
asignacion (como contenedores numerados

secuencialmente), describiendo cualquier
medida adoptada para ocultar la secuencia
hasta la asignacion de las intervenciones

Implementacion 10  Quién generd la secuencia de asignacion
aleatoria, quién inscribi6 a los
participantes y quién los asigno a las
intervenciones

Cegamiento 11a Si se hizo, quién fue cegado después
de la asignacion a las intervenciones
(por ejemplo, los participantes, los
proveedores de atencion, los que evaltian
los resultados) y como

11b Si procede, descripcion de la similitud de
las intervenciones

Métodos 12a Métodos estadisticos utilizados para
estadisticos comparar los grupos para los resultados
primarios y secundarios

12b Métodos para los andlisis adicionales,

como los andlisis de subgrupos y los
andlisis ajustados

Resultados

Flujo de 13a Para cada grupo, el nimero de

participantes participantes que fueron asignados al azar,

(se recomienda recibieron el tratamiento previsto y fueron

encarecidamente un analizados para el resultado primario

diagrama) 13b Para cada grupo, pérdidas y exclusiones
después de la aleatorizacion, junto con las
razones

Reclutamiento 14a Fechas que definen los periodos de

reclutamiento y seguimiento

14b Razones por las que el ensayo clinico
terminé o se detuvo

Datos de referencia 15 Tabla con las caracteristicas demograficas
y clinicas de partida de cada grupo

Numeros analizados 16 Para cada grupo, nimero de participantes
(denominador) incluidos en cada analisis
y si el andlisis fue por grupos asignados
originalmente

Resultados y 17a Para cada resultado primario y secundario,

estimacion resultados para cada grupo, y el tamafio
del efecto estimado y su precision (como
el intervalo de confianza del 95%)

17b Para los resultados binarios, se
recomienda la presentacion de los
tamarios del efecto tanto absolutos como
relativos

(Continuard)
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CUADRO 1. (Cont.)

Seccién ftem de CONSORT 20102

[tem CONSORT-AI
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Abordado en el

Analisis auxiliares 18 Resultados de cualquier otro analisis
realizado, incluidos los andlisis de
subgrupos y los anélisis ajustados,
distinguiendo los preespecificados de los

exploratorios

Dafos 19  Todos los dafios importantes o efectos
no deseados en cada grupo (para una
orientacion especifica, véase CONSORT
para los dafios)

Discusion

Limitaciones 20 Limitaciones del ensayo clinico, abordando

las fuentes de sesgo potencial, imprecision
y, si es relevante, la multiplicidad de
andlisis

Generalizacion (validez externa,
aplicabilidad) de los resultados del ensayo

Interpretacion coherente con los
resultados, equilibrando los beneficios
y los dafios, y teniendo en cuenta otras
pruebas pertinentes

Generalizabilidad 21

Interpretacion 22

Otra informacion

Registro 23 Nuamero de registro y nombre del registro
del ensayo clinico

Protocolo 24 Donde se puede acceder al protocolo
completo del ensayo clinico, si esta
disponible

Financiacién 25  Fuentes de financiacion y otras ayudas

(como el suministro de medicamentos),
papel de los financiadores

Extension CONSORT-AI 19

CONSORT-AI 25 Extension

ndmero de pagina®

Describa los resultados de cualquier
andlisis de los errores de ejecucion y
como se identificaron los errores, si
procede. Si no se planificé o realizé

dicho andlisis, justifique por qué no.

Indique si se puede acceder a la
intervencion de IA y/o a su codigo, y
como, incluyendo cualquier restriccion
al acceso o a la reutilizacion.

“Recomendamos encarecidamente la lectura de esta declaracion junto con la Explicacion y Aclaracion del CONSORT 2010 para obtener aclaraciones importantes sobre todos los puntos. "Indica los niimeros de pagina que deben completar

los autores durante el desarrollo del protocolo.

(el 88% de los participantes de la primera ronda) para la segunda
ronda. Los resultados de la encuesta Delphi sirvieron de base
para la posterior reunién de consenso internacional. Los partici-
pantes en el estudio Delphi propusieron 12 nuevos puntos que
se anadieron para su discusién en la reunién de consenso. Los
datos recogidos durante la encuesta Delphi se anonimizaron, y
los resultados a nivel de items se presentaron en la reunién de
consenso para su discusion y votacion.

La reunién de consenso, de dos dias de duracién, tuvo
lugar en enero de 2020 y fue organizada por la Universidad
de Birmingham, Reino Unido, para buscar el consenso sobre el
contenido de SPIRIT-AI y CONSORT-AL Se invité a 31 intere-
sados internacionales de entre los participantes en la encuesta
Delphi a debatir los puntos y votar sobre su inclusién. Los
participantes se seleccionaron para lograr una representacién
adecuada de todos los grupos interesados. Se discutieron 41
items, que incluian los 29 items generados en la revisién ini-
cial de la literatura y la fase de generacion de items (26 items
relevantes tanto para SPIRIT-AI como para CONSORT-AI; 3
items relevantes s6lo para CONSORT-AI) y los 12 nuevos items
propuestos por los participantes durante las encuestas Delphi.
Cada item se present6 al grupo de consenso, junto con su pun-
tuacién en el ejercicio Delphi (mediana y rangos Inter cuartiles)
y cualquier comentario realizado por los participantes en el
Delphi relacionado con ese item. Se invité a los participantes

en la reunién de consenso a comentar la importancia de cada
elemento y si éste debia incluirse en la ampliacién de la IA.
Ademas, se invité a los participantes a comentar la redaccion
del texto explicativo que acompanaba a cada item y la posicion
de cada item en relacién con las listas de verificaciéon SPIRIT
2013 y CONSORT 2010. Tras la discusion abierta de cada item y
la opcién de ajustar la redaccion, se realizé una votacién electré-
nica, con la opcién de incluir o excluir el item. Se preespecificd
un umbral del 80% para la inclusién, que el Grupo Directivo
consider6 razonable para demostrar el consenso de la mayo-
ria. Cada parte interesada vot6é de forma anénima utilizando
los cuadernos de votacion Turning Point (Turning Technologies,
version 8.7.2.14).

Lista de comprobacién piloto

Tras la reunién de consenso, los asistentes tuvieron la oportu-
nidad de hacer comentarios finales sobre la redaccién y acordar
que los items actualizados de SPIRIT-AI y CONSORT-AI refle-
jaran las discusiones de la reunién. El equipo de operaciones
asigno cada elemento como extension o aclaracién sobre la base
de un arbol de decisiones y elaboré un pentltimo borrador de
las listas de comprobacién de SPIRIT-AIl y CONSORT-AI (figura
1 suplementaria). Se realizé una prueba piloto de las pentlti-
mas listas de verificacion con 34 participantes para garantizar
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FIGURA 1. Diagrama de flujo de CONSORT 2010 - adaptado para los ensayos clinicos de IA

Inscripcion 4a (i)

Evaluacion de la elegibilidad a nivel de participante

Excluidos (n =)

- No cumplen los criterios de inclusion a nivel de participante (n =)
- Se neg0 a participar (n =)

- Otras razones (n =)

4a (ii)

Evaluacion de la elegibilidad a nivel de datos de entrada

——| - No cumplen los criterios de inclusion a nivel de participante (n =)

Excluidos (n =)

- Se neg0 a participar (n =)
- Otras razones (n =)

Aleatorizacion (n =)

Asignacion

Asignados a la intervencion (n =)

- Recibid la intervencion asignada (n =)

- No recibi6 la intervencion asignada (indique los motivos) (n =)
- Datos de entrada ausentes o inadecuados (n =)

13b

Asignado a la intervencion (n =)

- Recibid la intervencion asignada (n =)

- No recibi6 la intervencion asignada (indique los motivos) (n =)
- Datos de entrada faltantes o inadecuados (n =)

Seguimiento

Perdido durante el seguimiento (indigue los motivos) (n =)
13b | Interrumpio la intervencion (indique los motivos) (n =)
- Datos de entrada faltantes o inadecuados (n =)

Pérdida del seguimiento (indique los motivos) (n =)
- Interrupcion de la intervencion (indigue los motivos) (n =)
- Datos de entrada faltantes o inadecuados (n =)

Analisis

Pérdida del seguimiento (indique los motivos) (n =)
13b . ; AN ;
- Interrupcion de la intervencion (indicar los motivos) (n =)

Pérdida del seguimiento (indique los motivos) (n =)
- Interrupcion de la intervencion (indigue los motivos) (n =)

CONSORT-AI 4a (i): indique los criterios de inclusién y exclusién a nivel de participantes. CONSORT-AI 4a (ii): indicar los criterios de inclusién y exclusién a nivel de los datos de entrada. CONSORT 13b (elemento
central de CONSORT): Para cada grupo, las pérdidas y exclusiones después de la aleatorizacion, junto con las razones

la claridad de la redaccién. Los expertos que participaron en el
piloto fueron los siguientes (a) participantes en el Delphi que
no asistieron a la reunién de consenso, y (b) expertos externos
que no habian participado en el proceso de desarrollo pero que
se habian puesto en contacto con el Grupo Directivo después
de que comenzara el estudio Delphi. El equipo de operaciones
introdujo los tltimos cambios en la redaccién, tinicamente para
mejorar la claridad para los lectores (figura 2 suplementaria).

Recomendaciones

Elementos de la lista de verificacion CONSORT-AI y explica-
cién. La extension del CONSORT Al recomienda que se afladan

14 nuevos items de la lista de verificacion a la declaracion CON-
SORT 2010 existente (11 extensiones y 3 aclaraciones). Estos
items se consideraron lo suficientemente importantes para los
informes de ensayos clinicos de intervenciones de IA como para
que se informen de forma rutinaria, ademas de los items de la
lista de comprobacién basica del CONSORT 2010. El cuadro 1
enumera los items de CONSORT-AL

Los 14 items siguientes superaron el umbral del 80% para su
inclusiéon en la reunion de consenso. CONSORT-AI 2a, CON-
SORT-AI 5 (ii) y CONSORT-AI 19 fueron el resultado de la
fusién de dos items tras la discusion con el grupo de consenso.
CONSORT-AI 4a (i) y (ii) se dividi6 en dos puntos para mayor
claridad y se vot6 por separado. CONSORT-AI 5(iii) no cumplia
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los criterios de inclusién sobre la base de su redaccion inicial
(77% de votos a favor de su inclusién); sin embargo, tras un
amplio debate y una nueva redaccion, el grupo de consenso
apoy6 undnimemente una nueva votacion, momento en el que
superd el umbral de inclusién (97% a favor de su inclusién).
Los resultados del Delphi y de la votaciéon para cada elemento
incluido y excluido se describen en el cuadro suplementario 2.

Titulo y resumen

CONSORT-AI 1a, b (i) Aclaraciéon: indique que la inter-
vencién implica inteligencia artificial/aprendizaje automatico
en el titulo y/o el resumen y especifique el tipo de modelo.
Explicacion. Se recomienda indicar en el titulo y/o el resumen
del informe del ensayo clinico que la intervencién implica una
forma de IA, ya que identifica inmediatamente la intervencion
como una intervencién de IA/ML y también sirve para facilitar
la indexacién y la busqueda del informe del ensayo clinico. El
titulo debe ser comprensible para un ptiblico amplio; por lo tanto,
se recomienda utilizar un término general mas amplio, como
"inteligencia artificial" o "aprendizaje automatico". Los términos
mas precisos deben utilizarse en el resumen, en lugar del titulo, a
menos que se reconozca ampliamente que son una forma de 1A/
ML. La terminologia especifica relacionada con el tipo de modelo
y la arquitectura debe detallarse en el resumen.

CONSORT-AI 1a,b (ii) Aclaracién: Indique el uso previsto de
la intervencién de IA dentro del ensayo clinico en el titulo y/o el
resumen. Explicacién. Describa el uso previsto de la intervencion
deIAen el titulo y /o el resumen del informe del ensayo clinico. Esto
debe describir el propédsito de la intervencién de IA y el contexto
de la enfermedad® *. Algunas intervenciones de IA pueden tener
muiltiples usos previstos, o el uso previsto puede evolucionar con
el tiempo. Por lo tanto, documentar esto permite a los lectores com-
prender el uso previsto del algoritmo en el momento del ensayo.

INTRODUCCION

CONSORT-AI 2a (i) Extension: explique el uso previsto para
la intervencion de IA en el contexto de la via clinica, inclu-
yendo su propésito y sus usuarios previstos (por ejemplo,
profesionales sanitarios, pacientes, ptblico). Explicacién. Para
aclarar como se pretende que la intervencion de IA encaje en
un flujo de trabajo clinico, debe incluirse una descripcién deta-
llada de su funcién en los antecedentes del informe del ensayo
clinico. Las intervenciones de IA pueden estar disefiadas para
interactuar con diferentes usuarios, incluidos los profesionales
de la salud, los pacientes y el publico, y sus funciones pueden
ser muy variadas (por ejemplo, la misma intervenciéon de IA
podria teéricamente sustituir, aumentar o adjudicar componen-
tes de la toma de decisiones clinicas). Aclarar el uso previsto de
la intervencién de IA y su usuario previsto ayuda a los lectores
a comprender el propésito para el que se evalud la intervenciéon
de IA en el ensayo.

METODOS

CONSORT-AI 4a (i) Aclaracién: indique los criterios de
inclusién y exclusién a nivel de participantes. Explicacion. Los
criterios de inclusion y exclusion deben definirse a nivel de
los participantes, segtn la practica habitual en los informes de
ensayos de intervencion no relacionados con la IA (Fig. 1). Esto

Liu et al. » Informes de ensayos clinicos sobre intervenciones con inteligencia artificial

es distinto de los criterios de inclusién y exclusion realizados a
nivel de los datos de entrada, que se abordan en el punto 4a (ii).

CONSORT-AI 4* Extension (ii): indique los criterios de
inclusién y exclusién a nivel de los datos de entrada. Expli-
cacion. Los "datos de entrada" se refieren a los datos requeridos
por la intervencién de IA para cumplir con su propésito (por
ejemplo, para un sistema de diagnostico de cancer de mama,
los datos de entrada podrian ser la mamografia no procesada
o el postprocesamiento especifico del proveedor sobre el que
se realiza el diagnoéstico; para un sistema de alerta temprana,
los datos de entrada podrian ser las mediciones fisiolégicas o
los resultados de laboratorio de la historia clinica electrénica).
El informe del ensayo debe especificar previamente si existen
requisitos minimos para los datos de entrada (como la resolu-
cién de la imagen, las métricas de calidad o el formato de los
datos) que determinen la elegibilidad previa a la aleatorizacion.
Debe especificar cuando, como y quién lo evalué. Por ejemplo,
si un participante cumplia los criterios de elegibilidad para estar
tumbado para una TC segtin el punto 4a (i), pero la calidad de
la exploracién estaba comprometida (por cualquier razén) a tal
nivel que se consideraba inadecuada para su uso por el sistema
de IA, esto deberia ser informado como un criterio de exclusién
a nivel de datos de entrada. Noétese que cuando los datos de
entrada se adquieren después de la aleatorizacion, cualquier
exclusiéon se considera del anélisis, no de la inscripcién (punto
13b de CONSORT y Fig. 1).

CONSORT-AI 4b Extensién: describa cémo se integré la
intervencion de IA en el entorno del ensayo, incluyendo cual-
quier requisito in situ o externo. Explicacién. La generalizacion
de los algoritmos de IA tiene limitaciones, una de las cuales es
cuando se utilizan fuera de su entorno de desarrollo 45,46. Los
sistemas de IA dependen de su entorno operativo, y el informe
debe proporcionar detalles de los requisitos de hardware y sof-
tware para permitir la integracion técnica de la intervencion de
IA en cada centro de estudio. Por ejemplo, debe indicarse si la
intervencion de IA requirié dispositivos especificos del provee-
dor, si hubo hardware informético especializado en cada centro,
o si el centro tuvo que soportar la integracién en la nube, parti-
cularmente si esto fue especifico del proveedor. Si fue necesario
realizar algin cambio en el algoritmo en cada centro de estu-
dio como parte del procedimiento de implementaciéon (como
el ajuste fino del algoritmo en los datos locales), este proceso
también debe describirse claramente.

CONSORT-AI5 (i) Extensién: indique qué versién del algo-
ritmo de IA se utilizé. Explicacion. Al igual que otras formas de
software como dispositivo médico, es probable que los sistemas
de IA sufran muiltiples iteraciones y actualizaciones durante su
vida dtil. Por lo tanto, es importante especificar qué versién del
sistema de IA se utiliz6 en el ensayo clinico, si es la misma que
la version evaluada en estudios anteriores que se han utilizado
para justificar la justificacién del estudio, y si la versién cambid
durante la realizacién del ensayo. Si es el caso, el informe debe
describir lo que ha cambiado entre las versiones pertinentes y la
justificacion de los cambios. Cuando esté disponible, el informe
debe incluir una referencia de marcado reglamentario, como un
identificador tinico de dispositivo, que requiere un nuevo iden-
tificador para las versiones actualizadas del dispositivo®.

CONSORT-AI 5 (ii) Extensién: describa como se adquirie-
ron y seleccionaron los datos de entrada para la intervencién
de TA. Explicacién. El desempefio de cualquier sistema de IA
puede depender criticamente de la naturaleza y la calidad de
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los datos de entrada*. Debe proporcionarse una descripcién del
tratamiento de los datos de entrada, incluida la adquisicién, la
seleccion y el preprocesamiento antes del analisis por parte del
sistema de IA. La exhaustividad y la transparencia de esta des-
cripcién son esenciales para la replicabilidad de la intervencion
mas alla del ensayo clinico en el mundo real. También ayuda
a los lectores a identificar si los procedimientos de manejo de
datos de entrada se estandarizaron en todos los centros del
ensayo clinico.

CONSORT-AI 5 (iii) Extensién: describa cémo se evalua-
ron y manejaron los datos de entrada de mala calidad o no
disponibles. Explicacion. Al igual que en CONSORT-ALI 4a (ii),
los "datos de entrada” se refieren a los datos requeridos por la
intervenciéon de IA para cumplir su propésito. Como se dis-
cute en el punto 4a (ii), el rendimiento de los sistemas de IA
puede verse comprometido como resultado de la mala calidad
o la falta de datos de entrada® (por ejemplo, un artefacto de
movimiento excesivo en un electrocardiograma). El informe del
ensayo clinico debe informar de la cantidad de datos que faltan,
asi como de la forma en que se identificaron y gestionaron. El
informe también debe especificar si habia un estindar minimo
requerido para los datos de entrada y, cuando no se alcanzé
este estandar, como se manejo esto (incluyendo el impacto en, o
cualquier cambio en, la via de atencién del participante).

Los datos de mala calidad o no disponibles también pue-
den afectar a las intervenciones no relacionadas con la IA. Por
ejemplo, una calidad inferior a la 6ptima de una exploracion
podria afectar a la capacidad de un radidlogo para interpre-
tarla y realizar un diagnéstico. Por lo tanto, es importante que
esta informacién se comunique igualmente en la intervencion
de control, cuando sea pertinente. Si esta norma de calidad
minima fuera diferente de los criterios de inclusién de los datos
de entrada utilizados para evaluar la elegibilidad antes de la
aleatorizacion, deberia indicarse.

CONSORT-AI 5 (iv) Extension: especifique si hubo inte-
racciéon entre humanos y la IA en el manejo de los datos de
entrada, y qué nivel de experiencia se requirié de los usua-
rios. Explicaciéon. Debe proporcionarse una descripcién de la
interfaz persona-IC y de los requisitos para una interaccion
satisfactoria cuando se manejan datos de entrada; por ejemplo,
la seleccion por parte del clinico de regiones de interés de un
portaobjetos de histologia que luego interpreta un sistema de
diagnoéstico de IA™, o la seleccién por parte de un endoscopista
de un video de colonoscopia como datos de entrada para un
algoritmo disefiado para detectar polipos®. La descripcién de
la formacién del usuario y las instrucciones sobre cémo deben
manejar los datos de entrada aportan transparencia y posibili-
dad de reproduccién de los procedimientos del ensayo clinico.
La falta de claridad en la interfaz persona-IC puede conducir
a la falta de un enfoque estdndar y puede tener implicaciones
éticas, especialmente en caso de dafio® *. Por ejemplo, puede
no estar claro si un caso de error se produjo debido a una des-
viacién humana del procedimiento instruido, o si fue un error
cometido por el sistema de IA.

CONSORT-AI 5 (v) Extensién: especificar el resultado de la
intervencion de IA. Explicacion. El resultado de la intervencion
de IA debe especificarse claramente en el informe del ensayo
clinico. Por ejemplo, un sistema de IA puede producir una cla-
sificacion o probabilidad diagndstica, una accién recomendada,
una alarma que alerte sobre un evento, una accién instigada en
un sistema de bucle cerrado (como la titulacién de infusiones
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de medicamentos) u otra salida. La naturaleza del resultado de
la intervencién de la IA tiene implicaciones directas en su capa-
cidad de uso y en como puede conducir a acciones y resultados
posteriores.

CONSORT-AI 5 (vi) Extension: expliqué cémo los resul-
tados de la intervencién de IA contribuyeron a la toma de
decisiones u otros elementos de la practica clinica. Expli-
cacion. Dado que los resultados de salud también pueden
depender criticamente de la forma en que los seres humanos
interactdan con la intervencién de IA, el informe debe expli-
car cémo se utilizaron los resultados del sistema de IA para
contribuir a la toma de decisiones u otros elementos de la
préctica clinica. Esto debe incluir una descripcién adecuada de
las intervenciones posteriores que pueden afectar a los resul-
tados. Al igual que en CONSORT-AI 5 (iv), cualquier efecto
de la interaccién entre el ser humano y la IA en los resultados
debe describirse en detalle, incluyendo el nivel de experiencia
requerido para entender los resultados y cualquier formaciéon
y/o instrucciones proporcionadas para este fin. Por ejemplo,
un sistema de deteccién de cancer de piel que produzca un
porcentaje de probabilidad como resultado debe ir acompa-
nado de una explicacién de cémo se interpretd este resultado
y cémo actud el usuario, especificando tanto las vias previstas
(por ejemplo, la escisién de la lesion cutdnea si el diagnoéstico
es positivo) como los umbrales para entrar en estas vias (por
ejemplo, la escision de la lesién cutdnea si el diagnéstico es
positivo y la probabilidad es >80%). La informacién produ-
cida por las intervenciones de comparaciéon debe describirse
de forma similar, junto con una explicacion de como se utilizé
dicha informacién para llegar a las decisiones clinicas sobre el
tratamiento del paciente, cuando sea pertinente. Debe infor-
marse de cualquier discrepancia en la forma en que se tomé
la decisién en comparacién con la forma en que se pretendia
que se tomara (es decir, segtin lo especificado en el protocolo
del ensayo).

RESULTADOS

CONSORT-AI 19 Extension: describa los resultados de
cualquier andlisis de los errores de ejecucién y cémo se iden-
tificaron los errores, cuando corresponda. Si no se planificé o
se hizo tal analisis, explique por qué no. Explicacién. Informar
sobre los errores de rendimiento y el andlisis de los casos de
fracaso es especialmente importante para las intervenciones de
IA. Los sistemas de IA pueden cometer errores que pueden ser
dificiles de prever pero que, si se permite su despliegue a escala,
podrian tener consecuencias catastréficas®. Por lo tanto, la
reporte de casos de error y la definicién de estrategias de miti-
gacion de riesgos son importantes para informar sobre cuando,
y para qué poblaciones, puede aplicarse la intervencién con
seguridad. Los resultados de cualquier analisis de errores de
funcionamiento deben ser comunicados y las implicaciones de
los resultados deben ser discutidas.

Otra informacion

CONSORT-AI 25 Extensién: indique si se puede acceder
a la intervencién de IA y/o a su cédigo y cémo, incluyendo
cualquier restriccion de acceso o reutilizaciéon. Explicacion. El
informe del ensayo clinico debe aclarar si se puede acceder a
la intervencién de IA y/o a su cédigo o reutilizarlos, y como
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hacerlo. Debe incluir detalles sobre la licencia y cualquier res-
triccién de acceso.

DISCUSION

CONSORT-AI es una nueva extensién de las directrices de
reporte desarrollada mediante un consenso internacional de
multiples partes interesadas. Su objetivo es promover el reporte
transparente de los ensayos de intervenciones de IAy pretende
facilitar la evaluacién critica y la sintesis de la evidencia. Los
items de la extensién afiadidos en CONSORT-AI abordan una
serie de cuestiones especificas de la implementacién y evalua-
cién de las intervenciones de IA, que deben considerarse junto
con la lista de verificacién basica de CONSORT 2010 y otras
extensiones de CONSORT*. Es importante tener en cuenta que
se trata de requisitos minimos y que puede ser titil incluir ele-
mentos adicionales no incluidos en las listas de verificacién en
el informe o en los materiales suplementarios (Cuadro suple-
mentario 2).

Tanto en CONSORT-AI como en su proyecto complementa-
rio, SPIRIT-AI, se hizo hincapié en la adicién de varios items
nuevos relacionados con la propia intervencién y su aplica-
cién en el contexto clinico. Los puntos 5 (i)-5 (vi) se afiadieron
para abordar las consideraciones especificas de la IA en las
descripciones de la intervencién. Se hicieron recomendaciones
especificas relativas a los sistemas de IA en relacién con la ver-
sién del algoritmo, los datos de entrada y salida, la integracion
en los entornos de los ensayos clinicos, la experiencia de los
usuarios y el protocolo para actuar segiin las recomendaciones
del sistema de IA. Se acord6 que estos detalles son criticos para
la evaluacién independiente o la replicacion del ensayo clinico.
Los editores de las revistas informaron de que, a pesar de la
importancia de estos elementos, en la actualidad suelen faltar
en los informes de los ensayos en el momento de su presen-
tacion para la publicacién, lo que da mas peso a su inclusion
como elementos de extensién especificamente enumerados.

Un tema recurrente en los comentarios del Delphi y en el
debate del grupo de consenso fue la seguridad de los sistemas
de IA. Esto se debe al reconocimiento de que los sistemas de IA,
a diferencia de otras intervenciones sanitarias, pueden produ-
cir errores impredecibles que no son facilmente detectables o
explicables por el juicio humano. Por ejemplo, los cambios en
las imagenes médicas que son invisibles, o parecen aleatorios,
para el ojo humano pueden cambiar por completo la probabili-
dad del resultado del diagndstico®™ *. La preocupacién es que,
dada la facilidad teérica con la que los sistemas de IA podrian
desplegarse a escala, cualquier consecuencia perjudicial no
intencionada podria ser catastréfica. El punto 19 de CON-
SORT-AI, que requiere la especificacion de cualquier plan para
analizar los errores de rendimiento, se anadié para enfatizar la
importancia de anticipar los errores sisteméticos cometidos por
el algoritmo y sus consecuencias. Mas alld de esto, también se
debe alentar a los investigadores a explorar las diferencias en
las tasas de rendimiento y error entre los subgrupos de pobla-
cién. Se ha demostrado que los sistemas de IA pueden estar
sistematicamente sesgados hacia diferentes resultados, lo que
puede conducir a un tratamiento diferente o incluso injusto,
sobre la base de las caracteristicas existentes™ 5.

El tema de los sistemas de IA de "evoluciéon continua"
(también conocidos como sistemas de IA de "adaptacién con-
tinua" o "aprendizaje continuo") se debati6 ampliamente
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durante la reuniéon de consenso, pero se acordé excluirlo del
CONSORT-AL Se trata de sistemas de IA con capacidad para
entrenarse continuamente con nuevos datos, lo que puede pro-
vocar cambios en el rendimiento a lo largo del tiempo. El grupo
sefald que, si bien es interesante, este campo se encuentra en
una fase relativamente temprana de su desarrollo, sin ejemplos
tangibles en aplicaciones sanitarias, y que no seria apropiado
que se incluyera en CONSORT- IA en esta fase®. Este tema sera
objeto de seguimiento y se revisard en futuras iteraciones de
CONSORT-AI Cabe sefalar que los cambios incrementales
del software ya sean continuos o iterativos, intencionados o
no, podrian tener graves consecuencias en el rendimiento de
la seguridad después de su despliegue. Por lo tanto, es de vital
importancia que dichos cambios se documenten e identifiquen
por version de software y que se establezca un sélido plan de
vigilancia posterior al despliegue.

Este estudio se enmarca en el contexto actual de la IA en la
salud, por lo que hay que sefalar varias limitaciones. En pri-
mer lugar, hay relativamente pocos ensayos de intervencion
publicados en el campo de la IA para la salud; por lo tanto,
los debates y las decisiones tomadas durante este estudio no
siempre se apoyaron en los ejemplos existentes de ensayos cli-
nicos completados. Esto se debe a nuestro objetivo declarado
de abordar los problemas de informacién deficiente en este
campo tan pronto como sea posible, reconociendo los fuertes
impulsores en el campo y los desafios especificos del disefio de
estudios y la presentaciéon de informes para la IA. A medida
que la ciencia y el estudio de la IA evolucionan, acogemos con
agrado la colaboracién con los investigadores para coevolucio-
nar estas normas de reporte y garantizar su continua relevancia.
En segundo lugar, la bisqueda bibliografica de ECA de IA uti-
liz6 terminologia como “inteligencia artificial", "aprendizaje
automatico" y "aprendizaje profundo", pero no términos como
"sistemas de apoyo a la decision clinica" o "sistemas expertos",
que se utilizaron mas comtnmente en la década de 1990 para
las tecnologias respaldadas por sistemas de IA y comparten
riesgos similares a los de los ejemplos recientes®. Es probable
que tales sistemas, si se publicaran hoy en dia, se indexarian
bajo "inteligencia artificial" o "aprendizaje automético"; sin
embargo, los sistemas de apoyo a la decision clinica no se dis-
cutieron activamente durante este proceso de consenso. En
tercer lugar, la lista inicial de elementos candidatos fue gene-
rada por un grupo relativamente pequeno de expertos formado
por los miembros del grupo de direccién y otros expertos inter-
nacionales; sin embargo, los elementos adicionales del grupo
Delphi més amplio se sometieron a la consideracién del grupo
de consenso, y no se sugirieron nuevos elementos durante la
reunién de consenso o la evaluacién posterior a la reunién. Al
igual que la declaracién CONSORT, la extensién CONSORT-AI
pretende ser una guia minima para la presentacién de informes,
y hay consideraciones adicionales especificas de la IA para los
informes de los ensayos que pueden justificar su consideracién
(Cuadro suplementario 2). Esta extension estd dirigida particu-
larmente a los investigadores y lectores que informan o evaltian
ensayos clinicos; sin embargo, también puede servir como guia
atil para los desarrolladores de intervenciones de IA en las
primeras etapas de validacion de un sistema de IA. Los investi-
gadores que deseen informar sobre estudios que desarrollen y
validen las propiedades diagndsticas y predictivas de los mode-
los de IA deben remitirse a TRIPOD-ML (Transparent Reporting
of a Multivariable Prediction Model for Individual Prognosis
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or Diagnosis-Machine Learning, Informes transparentes de
un modelo de prediccién multivariable para el prondstico
individual o el aprendizaje de la méquina de diagnéstico) y a
STARD-AI (Standards for Reporting Diagnostic Accuracy Stu-
dies-Artificial Intelligence), ambas en fase de desarrollo® .
Otras directrices potencialmente relevantes, que son agndsticas
al disefio del estudio, estan registradas en la red EQUATOR®. Se
espera que la ampliacién del CONSORT-AI fomente la planea-
cién temprana y cuidadosa de las intervenciones de IA para los
ensayos clinicos y esto, junto con el SPIRIT-AI, deberia ayudar
a mejorar la calidad de los ensayos para las intervenciones de
IA. El desarrollo de la guia CONSORT-AI no incluye elementos
adicionales dentro de la seccion de discusién de los informes de
los ensayos. Se consideré que las orientaciones proporcionadas
por el CONSORT 2010 sobre las limitaciones, la generalizacién
y la interpretacién de los ensayos eran trasladables a los ensa-
yos de intervenciones de IA.

También se reconoce que la IA es un campo que evoluciona
rapidamente y que sera necesario actualizar el CONSORT-AI
a medida que se desarrolle la tecnologia y sus nuevas aplica-
ciones. En la actualidad, la mayoria de las aplicaciones de la
IA implican la deteccion, el diagndstico y el triaje de enferme-
dades, y es probable que esto haya influido en la naturaleza
y el orden de prioridad de los elementos del CONSORT-AIL
A medida que surjan aplicaciones mds amplias que utilicen la
"IA como terapia", serd importante seguir evaluando el CON-
SORT-AI a la luz de dichos estudios. Ademas, los avances en
las técnicas computacionales y la capacidad de integrarlas en
los flujos de trabajo clinicos aportaran nuevas oportunidades
de innovacién que beneficien a los pacientes. Sin embargo, pue-
den ir acompafados de nuevos retos en torno al disefio de los
estudios y la presentacién de informes. Con el fin de garantizar
la transparencia, minimizar los posibles sesgos y promover la
fiabilidad de los resultados y el grado en que pueden ser gene-
ralizables, el Grupo Directivo de SPIRIT-AI y CONSORT-AI
seguira vigilando la necesidad de actualizaciones.

Disponibilidad de los datos. La solicitudes de datos deben
dirigirse al autor correspondiente y su publicacion estara
sujeta a la consideracién del Grupo Directivo de SPIRIT-AI y
CONSORT-AL
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Reporting guidelines for clinical trial reports for interventions involving
artificial intelligence: the CONSORT-AI extension

ABSTRACT

The CONSORT 2010 statement provides minimum guidelines for reporting randomized trials. Its widespread
use has been instrumental in ensuring transparency in the evaluation of new interventions. More recently,
there has been a growing recognition that interventions involving artificial intelligence (Al) need to undergo
rigorous, prospective evaluation to demonstrate impact on health outcomes. The CONSORT-AI (Consolidated
Standards of Reporting Trials—Artificial Intelligence) extension is a new reporting guideline for clinical trials
evaluating interventions with an Al component. It was developed in parallel with its companion statement for
clinical trial protocols: SPIRIT-Al (Standard Protocol Items: Recommendations for Interventional Trials—Avrtificial
Intelligence). Both guidelines were developed through a staged consensus process involving literature review
and expert consultation to generate 29 candidate items, which were assessed by an international multi-stake-
holder group in a two-stage Delphi survey (103 stakeholders), agreed upon in a two-day consensus meeting
(31 stakeholders) and refined through a checklist pilot (34 participants). The CONSORT-Al extension includes
14 new items that were considered sufficiently important for Al interventions that they should be routinely repor-
ted in addition to the core CONSORT 2010 items. CONSORT-Al recommends that investigators provide clear
descriptions of the Al intervention, including instructions and skills required for use, the setting in which the Al
intervention is integrated, the handling of inputs and outputs of the Al intervention, the human-Al interaction
and provision of an analysis of error cases. CONSORT-Al will help promote transparency and completeness
in reporting clinical trials for Al interventions. It will assist editors and peer reviewers, as well as the general
readership, to understand, interpret and critically appraise the quality of clinical trial design and risk of bias in
the reported outcomes.
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Diretrizes para relatérios de ensaios clinicos com intervencoes que utilizam
inteligéncia artificial: a extensao CONSORT-AI

RESUMO A declaracdo CONSORT 2010 apresenta diretrizes minimas para relatérios de ensaios clinicos randomi-
zados. Seu uso generalizado tem sido fundamental para garantir a transparéncia na avaliagdo de novas
intervengdes. Recentemente, tem-se reconhecido cada vez mais que intervenc¢des que incluem inteligéncia
artificial (IA) precisam ser submetidas a uma avaliac&o rigorosa e prospectiva para demonstrar seus impactos
sobre os resultados de saude. A extensdo CONSORT-AI (Consolidated Standards of Reporting Trials — Arti-
ficial Intelligence) é uma nova diretriz para relatérios de ensaios clinicos que avaliam intervengcdées com um
componente de IA. Ela foi desenvolvida em paralelo a sua declaragdo complementar para protocolos de
ensaios clinicos, a SPIRIT-Al (Standard Protocol Items: Recommendations for Interventional Trials — Artificial
Intelligence). Ambas as diretrizes foram desenvolvidas por meio de um processo de consenso em etapas que
incluiu revisdo da literatura e consultas a especialistas para gerar 29 itens candidatos. Foram feitas consultas
sobre esses itens a um grupo internacional composto por 103 interessados diretos, que participaram de uma
pesquisa Delphi em duas etapas. Chegou-se a um acordo sobre 0s itens em uma reunido de consenso que
incluiu 31 interessados diretos, e os itens foram refinados por meio de uma lista de verificacdo piloto que
envolveu 34 participantes. A extensdo CONSORT-Al inclui 14 itens novos que, devido a sua importancia para
as intervengdes de |IA, devem ser informados rotineiramente juntamente com os itens basicos da CONSORT
2010. A CONSORT-AI preconiza que os pesquisadores descrevam claramente a intervencao de IA, incluindo
instrucdes e as habilidades necessarias para seu uso, o contexto no qual a intervencéo de |A esta inserida,
consideracdes sobre 0 manuseio dos dados de entrada e saida da intervencao de |A, a interacao humano-IA
e uma analise dos casos de erro. A CONSORT-AIl ajudara a promover a transparéncia € a integralidade nos
relatorios de ensaios clinicos com intervencdes que utilizam |A. Seu uso ajudara editores e revisores, bem
como leitores em geral, a entender, interpretar e avaliar criticamente a qualidade do desenho do ensaio clinico
e o risco de viés nos resultados relatados.
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