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La medicina se enfrenta hoy a una de las encrucijadas mas determinantes y espe-
ranzadoras de su historia contemporanea: lairrupcion de la inteligencia artificial en
nuestro ecosistema sanitario. Esta revolucion, que trasciende la mera digitalizacion
para reconfigurar el diagnostico, la investigacion y la propia toma de decisiones,
interpela directamente el nlcleo de nuestra vocacién, donde convergen el rigor
cientifico, el cuidado del paciente y la exigencia ética.

Quienes tenemos la responsabilidad de velar por la excelencia en la practica
clinica asumimos el compromiso ineludible de acompanar a la profesion en esta
transicion. Partimos de una conviccion inquebrantable: la tecnologia es una herra-
mienta extraordinaria para expandir nuestras capacidades, pero jamas podra
sustituir el juicio clinico, la empatia y la responsabilidad indelegable del profesional.
Nuestro deber es asegurar que el uso de estos sistemas se realice bajo la mas
estricta prudencia, respeto deontolégico y siempre al servicio de las personas.

Con este proposito nace la presente guia. Mas que un manual teérico, se erige
como una brdjula conceptual y practica disefada para integrar la inteligencia
artificial en la medicina de forma segura, transparente y conforme a los nuevos
marcos normativos. Aspiramos a infundir confianza en que la vanguardia tecno-
l6gica y el humanismo no son fuerzas opuestas, sino aliadas indispensables para
garantizar una atencion sanitaria equitativa y de mayor calidad.



Este documento se concibe como un esfuerzo transversal que aborda el fenémeno
algoritmico desde todas sus aristas: desde la realidad asistencial en las consultas,
pasando por el nuevo horizonte de la investigacion biomédica (I+D), hasta llegar
al delicado terreno de la proteccion de datos vy el reconocimiento de los nuevos
derechos de cuarta generacion. No nos limitamos a cartografiar los riesgos, como
los sesgos, la opacidad o el peligro de deshumanizacion, sino que trazamos rutas
seguras y ofrecemos criterios operativos para una adopcién responsable.

Es, ante todo, una herramienta viva para el dia a dia. Una guia que asegura que
pilares irrenunciables como la primacia del paciente, la independencia clinicay el
secreto profesional mantengan su plena vigencia en un entorno dominado por
los datos.

Invitamos a todos los médicos, investigadores y gestores sanitarios a hacer suyo
este texto. Solo a través del conocimiento, la formacion y la aplicacion reflexiva
en la practica diaria lograremos que la innovacion cumpla su verdadera promesa,
evitando que la técnica altere la moral del acto médico. También a los pacientes y
ciudadanos que deben comprender la integracion de la innovacién en los principios
basicos de la medicina y qué nuevos roles vamos a desempenar en las decisiones
sobre su salud, su vida y su enfermedad.

“Nuestra conviccion es firme: la inteligencia artificial debe ser el instrumento; el cuidado,
el fin”

Medicina inteligente, decisiones humanas.

Presidente de la OMC
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Los diez principios que siguen resumen lo esencial que todo médico debe tener
presente antes de utilizar sistemas de inteligencia artificial en su practica profe-
sional, y ofrecen al mismo tiempo un marco comprensible de garantias para los
pacientes.

1. La inteligencia artificial no sustituye al médico

Lainteligencia artificial puede ampliar la capacidad diagnéstica, analitica y organi-
zativa del profesional, pero nunca reemplazar su juicio clinico, su responsabilidad
deontolégica ni su deber de cuidado. La decision final sobre el paciente debe seguir
siendo humana, prudente y clinicamente contextualizada.

2. Toda IA clinica exige supervision humana significativa

La supervision médica no puede reducirse a una mera formalidad. El profesional
debe conservar la capacidad real de comprender, revisar, contrastar, matizar y, en
su caso, rechazar las recomendaciones del sistema antes de que estas produzcan
efectos sobre la atencién sanitaria, evitando todo proceso de automatizacion ciega.

3. Ninguna herramienta debe utilizarse sin validacion suficiente ( check-list)

No debe incorporarse a la practica clinica ningn sistema de IA que no haya
demostrado adecuadamente su utilidad, su seguridad y su pertinencia en el
entorno asistencial concreto en el que vaya a ser empleado. La validacion local y
la evaluacion de su impacto en resultados en salud constituyen una exigencia de
prudencia y buena practica.

4. No hay IA segura sin datos de calidad y adecuadamente protegidos

La fiabilidad de cualquier sistema depende de la calidad, representatividad e
integridad de los datos que lo nutren. A ello se anade la obligacion de preservar la
privacidad, limitar accesos, minimizar los datos utilizados y reforzar las medidas
de seguridad para evitar usos indebidos o resultados injustos.
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5. La equidad debe vigilarse de forma activa

La IA puede reproducir o amplificar desigualdades ya existentes. Por ello, su ren-
dimiento debe evaluarse en distintos subgrupos de pacientes y corregir cualquier
sesgo que comprometa la justicia, la calidad asistencial o la seguridad clinica.
La innovacion solo merece ese nombre cuando mejora la atencion sin excluir ni
perjudicar a los mas vulnerables.

6. La ética y la deontologia médica deben guiar la implementacion de la inte-
ligencia artificial

La éticay la deontologia no llegan al final para corregir la tecnologia ni para impedir
lainnovacion, sino al principio para orientarla. La IA no puede reemplazar el ndcleo
moral de la medicina; la deontologia no es un freno externo, sino una disciplina
interna de la profesion y la brdjula que permite integrar la IA con prudencia, res-
ponsabilidad y sentido humanista.

7. El paciente tiene derecho a una informacion clara y comprensible

Cuando la inteligencia artificial participe de forma relevante en el proceso asisten-
cial, el paciente debe poder conocer su utilizacién, entender qué papel desempena
y cuales son sus limites. Esa informacion debe ser clinicamente Gtil, comprensible
y compatible con una relacion médico-paciente basada en la confianza y el respeto.

8. El médico tiene derecho a garantias profesionales ante la IA

La implantacién de la IA no solo impone deberes al profesional; también exige
reconocerle garantias: formacion adecuada, condiciones seguras de uso, acceso
a informacion suficiente sobre la herramienta, apoyo institucional y capacidad
real de discrepancia cuando el sistema no sea fiable, no resulte adecuado al caso
o entre en conflicto con la buena practica clinica.
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9. La inteligencia artificial debe acelerar la investigacion sin comprometer la
integridad cientifica

La IA esta transformando la forma en que el médico investiga, analiza la evidencia
y obtiene conocimiento Gtil para la practica clinica, desde el descubrimiento
biomédico hasta el disefio de ensayos clinicos v el analisis de datos del mundo
real. Su utilizacién exige trazabilidad, supervision metodolégica, control de sesgos,
vigilancia de la deriva de los modelos y prevencion de practicas que comprometan
la validez cientifica. La buena investigacion médica del futuro requerira, ademas
de excelencia cientifica, alfabetizacion en datos y capacidad critica.

10. La trazabilidad, la gobernanza y la formacion continua son imprescindibles

La seguridad en el uso de la IA no depende exclusivamente del médico. Requiere
estructuras de gobernanza, protocolos de validacion y monitorizacion, trazabilidad
alolargo de todo el ciclo de vida de los sistemas, registro de incidencias, criterios
de retirada, soporte técnico y formacion continuada. Utilizar I1A con responsabilidad
forma ya parte del profesionalismo médico contemporaneo

Laincorporacion de lainteligencia artificial a la medicina debe reforzar la confianza
del paciente y no debilitarla. Por ello, junto a los principios que orientan al profe-
sional, conviene expresar de forma clara las garantias minimas que toda persona
debe poder esperar cuando estas tecnologias participan en su atencion.
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1. La inteligencia artificial es una ayuda para su médico, no un sustituto

La atencion sanitaria sigue descansando en la valoracion del profesional, que es
quien interpreta su situacion, integra la informacion clinicay toma la decision final.

2. Ninguna decision importante sobre su salud debe quedar solo en manos de
una maquina

Las decisiones relevantes deben contar siempre con supervision médica y con
una valoracion individualizada de su caso.

3. Las herramientas de IA deben haber sido evaluadas antes de utilizarse

No basta con que una tecnologia sea novedosa; debe haber demostrado que
funciona adecuadamente y que puede emplearse con seguridad en el entorno
clinico real.

4. Su médico debe poder revisar y cuestionar lo que indique la IA

Si una recomendacion automatizada no encaja con su situacion clinica, no debe
aplicarse automaticamente.

5. Sus datos de salud deben estar protegidos. No compartirlos no es la solucion.

La utilizacion de estas herramientas exige medidas estrictas de privacidad,
seguridad y control de acceso a la informacion que se han desarrollado en un
marco juridico actualizado para toda Europa.

6. La IA debe funcionar de manera justa

No debe ofrecer peores resultados por razones de edad, sexo, enfermedad, dis-
capacidad u otras circunstancias que puedan generar desigualdad.
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7. Tiene derecho a saber cuando y para qué se usa IA en tu atencion

La transparencia es parte del buen cuidado. Debe poder conocer, de manera
comprensible, qué funcion cumple esa herramienta en su proceso asistencial.

8. Tiene derecho a pedir explicaciones

La tecnologia no debe dificultar la comunicacion con el profesional, sino reforzarla.
Poder preguntary recibir respuestas claras forma parte de una atencion respetuosa
y segura.

9. Los centros sanitarios deben supervisar estas herramientas de forma continua

La responsabilidad no recae solo en el médico. Los hospitales y organizaciones
sanitarias deben vigilar su funcionamiento, registrar incidencias y retirarlas si no
son (tiles o seguras.

10. La buena medicina sigue necesitando humanidad

Lainteligencia artificial puede ayudar mucho, pero nunca debe sustituir la escucha,
la empatia, la prudencia ni la relacion de confianza entre su médico y usted.

La inteligencia artificial puede y debe contribuir a una mejor medicina. Pero
su legitimidad dependera siempre de que se utilice con prudencia, con trans-
parencia, con supervision humana real y con pleno respeto a la dignidad del
paciente, a la independencia clinica del médico y a los valores de la profesion.




La realidad
asistencial. La IA en
la practica clinica del
diaadia

- Dr.José Ibeas .
Director del Programa para la Promocion y Desarrol
de laIA en el Sistema de Salud de Catalufa, Presidente
de GEMAV y Director del Grupo de Nefrologia Clinica,
Intervencionista y Computacional del Parc Tauli
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1. Palabras clave

Inteligencia artificial, Inteligencia aumentada, Sistema de soporte a la decision
clinica, Medicina basada en datos, Producto sanitario software, Historia
clinica electrénica, Diagnostico asistido por IA, Gestion de datos sanitarios,
Seguridad del paciente, Supervision humana de la IA, Interoperabilidad sanitaria.

2. Marco teorico

La medicina contemporanea genera una cantidad creciente de informacion:
historias clinicas electronicas, pruebas de laboratorio, imagenes médicas, moni-
torizacion continua, datos genémicos y datos generados por dispositivos digitales
de salud.

El volumen y complejidad de estos datos superan en muchos casos la capacidad
de analisis individual del profesional sanitario. En este contexto, la inteligencia
artificial permite identificar patrones clinicos complejos, correlaciones y sefales
predictivas que pueden ser dificiles de detectar mediante analisis tradicionales,
facilitando el desarrollo de modelos de medicina personalizada basados en la
estratificacion del riesgo, la prediccion de la evolucién clinica y la adaptacion de
las intervenciones terapéuticas a las caracteristicas individuales de cada paciente.

Las tecnologias utilizadas en este ambito incluyen principalmente:

» Aprendizaje automatico (machine learning)
= Aprendizaje profundo (deep learning)
» Procesamiento del lenguaje natural (NLP)

Estas tecnologias permiten construir sistemas capaces de aprender a partir de
datos clinicos historicos y generar predicciones o recomendaciones clinicas de
forma individualizada, adaptadas a las caracteristicas vy al contexto clinico de
cada paciente.
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I La realidad asistencial. La IA en la practica clinica del dia a dia

r

Durante la Gltima década, la mayoria de los desarrollos en |IA médica se han
producido en el ambito de la investigacion. Sin embargo, el verdadero reto consiste
en trasladar estos sistemas al entorno clinico real e integrarlos de forma segura
y eficaz, donde deben convivir con flujos asistenciales complejos, sistemas de
informacion heterogéneos y contextos clinicos variables.

Para que estas herramientas puedan incorporarse de forma efectiva a la practica
clinica diaria, es necesario que cumplan una serie de requisitos fundamentales:

= Validacion clinica rigurosa

» Integracion con los sistemas de informacion sanitaria

= Interpretabilidad suficiente para el profesional

= Fiabilidad y seguridad

= Impacto real en resultados clinicos o eficiencia asistencial

En este sentido, la IA debe entenderse como una herramienta de apoyo a la
decision, no como un sustituto del proceso clinico. La implementacion clinica de
la A requiere, por tanto, un enfoque multidisciplinar que combine conocimientos
clinicos, tecnologicos, regulatorios y organizativos.

La integracion de la IA redefine parcialmente el rol del médico. En lugar de
reemplazar su funcion, estas herramientas permiten liberar tiempo clinico, mejorar
la precision diagnostica y apoyar decisiones complejas.
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El profesional sanitario sigue siendo responsable de:

» Interpretar los resultados generados por los sistemas
= Contextualizarlos en la situacion clinica del paciente

= Tomar la decision final

La IA no sustituye el razonamiento clinico, sino que lo complementa proporcio-
nando herramientas que:

» Facilitan el analisis de informacion compleja
= |dentifican patrones dificiles de detectar
» Ayudan a priorizar riesgos clinicos

= Reducen tareas administrativas

En este contexto, el uso de la inteligencia artificial en medicina se enmarca en
el concepto de inteligencia aumentada, entendido como un modelo en el que la
tecnologia amplia la capacidad de analisis y apoyo a la decision del profesional
sanitario, sin sustituir su juicio clinico. Los sistemas de IA pueden analizar grandes
volimenes de informacion, identificar patrones complejos o generar predicciones
clinicas, pero su interpretacion y aplicacion en el contexto de cada paciente siguen
dependiendo del médico.

En este modelo, el profesional sanitario permanece en el centro del proceso
asistencial y mantiene en todo momento la responsabilidad final de la decision
clinica. Este enfoque se describe habitualmente como “human in the loop”, en el
que los sistemas de inteligencia artificial actian como herramientas de apoyo
dentro del circuito de decision clinica y requieren supervision y validacion por
parte del profesional.

1
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La Comision Europea considera que la inteligencia artificial puede contribuir de
forma significativa a transformar el futuro de la medicina al facilitar el analisis de
grandes volimenes de datos clinicos, mejorar la precision diagndstica, apoyar la
toma de decisiones clinicas y avanzar hacia modelos de medicina personalizada.
Asimismo, estas tecnologias pueden ayudar a optimizar la organizacion de los
sistemas sanitarios mediante modelos predictivos que anticipen necesidades
asistenciales y permitan una mejor planificacién de recursos. En la actualidad, mas
de 180 algoritmos de inteligencia artificial aplicados al ambito sanitario cuentan ya
con marcado CE en Europa, obtenido a través de organismos notificados conforme
al Reglamento Europeo de Productos Sanitarios, lo que refleja el crecimiento
progresivo de estas tecnologias en la practica clinica.

No obstante, la integracion de la inteligencia artificial en la asistencia sanitaria
plantea también diversos retos. Entre los mas relevantes destacan la calidad y
representatividad de los datos utilizados para entrenar los algoritmos, la intero-
perabilidad entre sistemas de informacion sanitarios, la transparencia y explica-
bilidad de los modelos, la validacién clinica en entornos reales, la proteccion de
datos personales vy la necesidad de mantener siempre la supervision humana en
la toma de decisiones médicas.

Para abordar estos desafios, la Unién Europea ha desarrollado un marco legislativo
especifico que regula el desarrollo vy la utilizacion de la inteligencia artificial en el
ambito sanitario. Este marco incluye principalmente el Reglamento Europeo de
Productos Sanitarios (MDR) y el Reglamento de Diagnéstico In Vitro (IVDR), que
regulan los dispositivos médicos basados en software, asi como el Reglamento
Europeo de Inteligencia Artificial (Al Act), que establece un enfoque basado en
el riesgo para garantizar que los sistemas de |IA sean seguros, transparentes y
fiables. Estas normas se complementan con la legislacion europea de proteccion
de datos (RGPD) vy con iniciativas como el Espacio Europeo de Datos de Salud
(European Health Data Space), orientadas a facilitar el uso seguro de los datos

sanitarios para investigacion, innovacion y mejora de la asistencia.
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Ademas del marco europeo, en Espana se estan desarrollando iniciativas espe-
cificas para impulsar el uso responsable de la inteligencia artificial en el sistema
sanitario. En septiembre de 2025, el Ministerio de Sanidad anuncio la puesta en
marcha de la Estrategia de Inteligencia Artificial del Sistema Nacional de Salud
(elASNS), concebida como una hoja de ruta para promover el desarrollo y la
adopcion seguray coordinada de estas tecnologias en el SNS. Esta estrategia tiene
como objetivo mejorar la calidad asistencial, optimizar la eficiencia del sistema
y favorecer la investigacion y la innovacion en salud, al tiempo que establece
mecanismos de gobernanza, evaluacion y supervision que garanticen un uso
seguro, éticoy equitativo de la inteligencia artificial. Entre sus lineas de actuacién
destacan el desarrollo de capacidades en IA entre los profesionales sanitarios, la
identificacion de casos de uso clinico relevantes, la mejora de la interoperabilidad
de los sistemas de informacion y la integracion progresiva de estas tecnologias
en los procesos asistenciales. Asimismo, la estrategia identifica retos clave para
su implementacion, como la disponibilidad de datos de calidad, infraestructuras
tecnolégicas adecuadas, validacion clinica de los algoritmos e integracion efectiva
en los flujos de trabajo asistenciales.

En paralelo, la Agencia Espafola de Supervision de Inteligencia Artificial (ARESIA) ha
publicado diversas guias orientadas a promover el desarrollo y uso responsable
de la inteligencia artificial en distintos sectores, incluido el sanitario que propor-
cionan orientaciones practicas para el desarrollo, evaluacién y uso de sistemas
de |A. Estas guias promueven un enfoque basado en el riesgo y en la supervision
humana, e incluyen recomendaciones sobre gobernanza de los sistemas de IA,
calidad y representatividad de los datos, transparencia y explicabilidad de los
algoritmos, gestion de sesgos, evaluacion del impacto y monitorizacién continua
tras su despliegue. Asimismo, subrayan laimportancia de garantizar la proteccion
de los derechos fundamentales, la seguridad de los sistemas y |a confianza de los
profesionales y pacientes en el uso de estas tecnologias.

Las guias también recomiendan establecer procesos de evaluacion previa, monito-
rizacion continua y auditoria de los sistemas de IA, asi como fomentar la formacion
de los profesionales y la creacion de estructuras de gobernanza que supervisen
su uso dentro de las organizaciones.
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La implementacion de inteligencia artificial en salud se desarrolla dentro de un
marco regulatorio cada vez mas definido.

» Las dos agencias regulatorias mas influyentes son:
» LaFood and Drug Administration (FDA) en Estados Unidos
» Elsistema regulatorio europeo basado en MDR, IVDR y Al Act

Una parte importante de las aplicaciones de inteligencia artificial utilizadas en
medicina son consideradas productos sanitarios software, conocidos como
Software as a Medical Device (SaMD).

Ambos sistemas comparten principios regulatorios fundamentales:
=  Seguridad del paciente

= Evidencia clinica

= Transparencia del algoritmo

= Gestion de riesgos

= Seguimiento postcomercializacion

La FDA mantiene una base de datos publica de dispositivos médicos con inte-
ligencia artificial autorizados. Actualmente existen mas de 1400 dispositivos
aprobados, concentrandose la mayoria en el ambito de la radiologia.
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Las aplicaciones mas frecuentes incluyen:

» Deteccion automatica de lesiones en imagen médica
=  Diagnostico asistido de cancer

= Analisis automatizado de ECG

= Deteccion de retinopatia diabética

Por su parte, en Europa el marco regulatorio incluye:

» Reglamento Europeo de Productos Sanitarios (MDR)
» Reglamento de Diagndstico In Vitro (IVDR)

= Reglamento Europeo de Inteligencia Artificial (Al Act)

En Europa, estos productos estan regulados por el Reglamento Europeo de
Productos Sanitarios (MDR 2017/745).

Un software se considera producto sanitario cuando su funcion es:
= Diagnosticar enfermedades

= Apovar decisiones diagnosticas

» Recomendar tratamientos

= Monitorizar pacientes

«  Predecir evolucion clinica

En estos casos, el software debe disponer del marcado CE, lo que certifica que
cumple los requisitos de seguridad, calidad y rendimiento establecidos por la
normativa europea.
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El marcado CE implica que el producto ha sido evaluado por un organismo
notificado y que el fabricante ha demostrado:

» Seguridad del sistema
» (alidad del proceso de desarrollo
» Evidencia clinica del rendimiento

»  Gestion adecuada de riesgos

El proceso de obtencion del marcado CE incluye:

» (alificacion y clasificacion como producto sanitario
» Preparacion de documentacion técnica

» Implantacion de un sistema de gestion de calidad
= Evaluacion de conformidad

= Registro en bases regulatorias europeas

La documentacion técnica debe incluir:

= Descripcion del producto

» Finalidad prevista

= Analisis beneficio-riesgo

= Evaluacion clinica

= \Verificacion y validacion

= Plan de control de cambios ]

= Seguimiento postcomercializacién
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El uso de herramientas de IA en decisiones clinicas sin la certificacion correspon-
diente puede suponer un riesgo para la seguridad del paciente y una responsabi-
lidad legal para las instituciones sanitarias.

2.6.1 Clasificacion del riesgo

El Reglamento Europeo de Productos Sanitarios (MDR) establece diferentes clases
de riesgo para los productos sanitarios software, que dependen del impacto
potencial del sistema sobre la salud del paciente y del grado en que influye en las
decisiones diagnosticas o terapéuticas.

Clase | (bajo riesgo)

Software que no influye directamente en decisiones clinicas.
Ejemplos:

= Organizacion de datos clinicos

= Herramientas administrativas

= Sistemas de gestion documental

Clase lla (riesgo moderado)

Software que apoya decisiones clinicas pero cuya influencia es limitada.
Ejemplos:

»  Sistemas de estratificacion de riesgo

» Herramientas de apoyo al diagnostico

« Analisis automatizado de ECG

26
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Clase lIb (alto riesgo)

Software que influye de forma significativa en decisiones diagnosticas o tera-
péuticas vy cuyo uso puede tener un impacto relevante en la salud del paciente.

Ejemplos:
= Sistemas avanzados de soporte diagnostico
= Algoritmos de deteccion precoz de patologias graves

» Herramientas de apoyo a decisiones terapéuticas complejas

Clase Il (muy alto riesgo)

Software que puede realizar funciones diagndsticas criticas o cuya utilizacion
tiene un impacto directo en decisiones clinicas de alto riesgo para el paciente.

Ejemplos:
= Sistemas de diagnostico automatizado en imagen médica
= Algoritmos de deteccion automatica de cancer

= Sistemas que generan recomendaciones terapéuticas directas para enfer-
medades graves

| Bajo gestion de datos
lla Moderado prediccion clinica
lib Alto soporte diagnostico

1 Muy alto diagnéstico automatizado j
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En general, cuanto mayor es la influencia del software en la toma de decisiones
clinicas v el potencial impacto sobre la salud del paciente, mayor es la clase de
riesgo asignada y mas exigentes son los requisitos regulatorios para su evaluacion
y certificacion.

Disponer de marcado CE es un requisito necesario, pero no siempre suficiente para
garantizar que una herramienta funcione adecuadamente en todos los entornos
clinicos.

Los modelos de IA pueden comportarse de forma diferente cuando se aplican en
poblaciones distintas a aquellas con las que fueron entrenados.

Por este motivo es recomendable que las herramientas utilizadas en un centro
sanitario:

» Hayan sido evaluadas en entornos clinicos similares
= Dispongan de estudios de validacion externa

= Sean evaluadas localmente durante su implementacion, mediante la realiza-
cion de proyectos piloto o evaluaciones en el entorno asistencial del propio
centro.

Esta validacion puede incluir:
= Auditorias de rendimiento
»  Comparacion con practica clinica habitual

»  Analisis de impacto en resultados clinicos

29
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La adaptacion al contexto local es especialmente importante cuando existen
diferencias en:

» (aracteristicas demograficas de la poblacién
= Protocolos clinicos

= Sistemas de informacion sanitaria

= Disponibilidad de recursos diagndsticos

La adaptacion al contexto local es esencial para garantizar el valor clinico de estas
tecnologias.

Toda herramienta de IA utilizada en practica clinica deberia disponer de una ficha
técnica transparente y accesible para los profesionales sanitarios.

Esta ficha técnica permite comprender como funciona la herramienta y cuales
son sus limitaciones.

La informacion minima que deberia incluir es:

1. Finalidad clinica

Descripcion clara del propésito del sistema.

Ejemplo:

“Deteccion automatica de retinopatia diabética en imagenes de fondo de ojo.”
2. Tipo de algoritmo

Descripcion general del tipo de modelo utilizado.

Ejemplo:

Red neuronal convolucional entrenada con imagenes retinianas.

30
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3. Datos de entrenamiento

Descripcion de los datos utilizados para entrenar el modelo:
= Tamano del dataset

= Origen de los datos

= (aracteristicas de la poblacion

4. Rendimiento del sistema

Indicadores de rendimiento clinico:

= Sensibilidad

= Especificidad

=  AUC

» Tasas de falsos positivos y negativos

5. Limitaciones conocidas

Situaciones en las que el modelo puede tener menor rendimiento.
Ejemplo:

» Imagenes de baja calidad

= Poblaciones no representadas en el entrenamiento
6. Clasificacion como producto sanitario

» C(Clase deriesgo

= Ndmero de marcado CE

7. Requisitos técnicos

= Integracion con sistemas clinicos

= Requisitos de hardware

»  Conectividad

8. Procedimiento de actualizacion

Informacion sobre como se actualiza el sistema y como se gestionan los cambios
en el modelo.
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A diferencia de otros productos sanitarios tradicionales, muchos sistemas de IA
evolucionan mediante actualizaciones periddicas.

Estas actualizaciones pueden incluir:

= Mejoras del algoritmo

= Correccion de errores

» Adaptacion a nuevos datos clinicos

Es importante que las instituciones sanitarias conozcan cémo se gestionan estas
actualizaciones.

Existen dos modelos principales:

2.9.1 Actualizaciones de software tradicionales
El algoritmo permanece fijo y se actualiza mediante nuevas versiones del software.

Cada actualizacion puede requerir validacion adicional.

2.9.2 Modelos adaptativos
Algunos sistemas pueden actualizarse mediante aprendizaje continuo.

Este enfoque plantea retos regulatorios importantes, ya que los cambios en el
algoritmo pueden madificar su comportamiento clinico.

Por este motivo, las actualizaciones deben incluir:
« Control de versiones

= Documentacion de cambios

= Evaluacion del impacto clinico

Las instituciones sanitarias deben establecer procedimientos para supervisar las
actualizaciones de los sistemas de IA utilizados en practica clinica.
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Uno de los factores criticos para el éxito de la IA en entornos asistenciales es su
capacidad de integrarse con los sistemas de informacion clinica existentes.

La interoperabilidad permite que los sistemas de IA:

» Accedan a los datos clinicos relevantes

» Devuelvan resultados directamente en la historia clinica
= Seintegren en el flujo de trabajo del profesional

Sin esta integracion, las herramientas pueden generar:

» Duplicacion de tareas

» Pérdida de tiempo clinico

= Errores de transcripcion

Los estandares de interoperabilidad mas utilizados incluyen:
= HL7

=  FHIR

= DICOM en imagen médica

La integracion adecuada permite que las recomendaciones generadas por la
IA aparezcan directamente en el contexto clinico donde el profesional toma
decisiones. Por el contrario, la falta de interoperabilidad puede generar dupli-
cacion de tareas, aumentar el riesgo de errores y dificultar la adopcion de estas
herramientas por parte de los profesionales sanitarios.
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3. Aplicacion practica

La incorporacion de la inteligencia artificial en la practica clinica se esta produ-
ciendo de forma progresiva a través de diferentes herramientas de apoyo al
profesional sanitario. Estas aplicaciones abarcan desde sistemas de soporte a
la decision clinica hasta herramientas de analisis de datos o automatizacion de
tareas administrativas. En este apartado se describen algunos de los principales
ambitos en los que la inteligencia artificial esta comenzando a integrarse en la
asistencia sanitaria diaria, asi como ejemplos de uso que ilustran su aplicacion
practica en el cuidado del paciente.

Los sistemas de soporte a la decision clinica (CDSS) representan una de las apli-
caciones mas consolidadas de la IA en medicina.

Estos sistemas analizan datos clinicos del paciente en tiempo real y ofrecen
recomendaciones o alertas al profesional sanitario.

Aplicaciones frecuentes incluyen:

Alertas de interacciones farmacolégicas

» Recomendaciones terapéuticas basadas en guias clinicas
=  Deteccion precoz de deterioro clinico

= Apoyo al diagnoéstico diferencial

Ejemplo clinico:

En un paciente hospitalizado con infeccién, un sistema de IA puede identificar
patrones tempranos compatibles con sepsis, alertando al equipo clinico antes de
que se manifiesten signos clinicos evidentes.
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La IA ha demostrado especial eficacia en el analisis de datos estructurados y de
imagenes médicas.

Ambitos con mayor desarrollo:
= Radiologia

= Dermatologia

= Oftalmologia

» Anatomia patologica

» (Cardiologia (ECG)

Estos sistemas pueden detectar patrones sutiles que pueden pasar desapercibidos
en una lectura convencional.

Ejemplo clinico:

Un sistema de IA en radiologia puede analizar una tomografia toracica y senalar
regiones sospechosas de nédulos pulmonares, facilitando su revision por el
radiélogo.

El objetivo no es sustituir la interpretacion médica, sino aumentar la sensibilidad
diagnostica y reducir errores de omision.

Los modelos predictivos permiten estimar la probabilidad de determinados
eventos clinicos:

= Reingreso hospitalario
= Deterioro clinico

= Complicaciones postquirdrgicas

35
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» Progresion de enfermedad cronica

Estos sistemas pueden ayudar a priorizar intervenciones clinicas y optimizar
recursos asistenciales.

Ejemplo clinico:

Un modelo predictivo puede identificar pacientes con insuficiencia cardiaca con
alto riesgo de reingreso en los proximos 30 dias, permitiendo intensificar el segui-
miento.

Una de las areas con mayor potencial de impacto inmediato es la reduccion de
carga administrativa.

Aplicaciones emergentes incluyen:
= Transcripcion automatica de consultas

Generacion automatica de informes clinicos

» Codificacion clinica automatizada
= Resumen de historias clinicas

Estas herramientas permiten liberar tiempo clinico que puede dedicarse a la
atencion directa del paciente.

Es importante distinguir entre dos grandes categorias de herramientas basadas
en inteligencia artificial: aquellas que influyen en decisiones clinicas y aquellas
destinadas a tareas administrativas o de apoyo documental. Esta diferenciacion
resulta fundamental desde el punto de vista clinico y regulatorio, ya que las
primeras suelen considerarse productos sanitarios y estan sujetas a requisitos
regulatorios especificos, mientras que las segundas se orientan principalmente
a mejorar la eficiencia de los procesos asistenciales y administrativos.
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3.5.1 Herramientas que son producto sanitario

Son aquellas que influyen directamente en decisiones clinicas.
Ejemplos:

= Deteccidn de cancer en imagenes

= Prediccion de deterioro clinico

= Sistemas de recomendacion terapéutica

3.5.2 Herramientas de apoyo administrativo o documental
No influyen directamente en decisiones clinicas.

Ejemplos:

» Transcripcion automatica de consultas

= Generacion de informes

»= Resumen de historias clinicas

»  Organizacion documental

Estas herramientas pueden mejorar la eficiencia del trabajo clinico, pero no se
consideran necesariamente productos sanitarios.

Sin embargo, su uso debe seguir garantizando:
» Confidencialidad de los datos
» Seguridad de la informacion

= Supervision humana
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Para una integracion segura y eficaz de la IA en entornos asistenciales, se
recomienda:

3.6.1 Priorizar herramientas con validacion clinica

Los sistemas deben haber demostrado utilidad clinica en estudios robustos o en
implementaciones reales. En el caso de herramientas que influyen en decisiones
diagnosticas o terapéuticas, es necesario verificar que se trata de productos sani-
tarios con marcado CE, conforme al Reglamento Europeo de Productos Sanitarios
(MDR) o al Reglamento de Diagnéstico In Vitro (IVDR).

En determinados casos, los centros sanitarios pueden desarrollar soluciones “in
house’, es decir, software desarrollado vy utilizado internamente dentro de una
organizacion sanitaria. Estas soluciones pueden quedar exentas de ciertos proce-
dimientos de certificacion, siempre que cumplan las condiciones establecidas en la
normativa europea, como su uso exclusivo dentro de la institucion, la justificacion
de la necesidad clinica y la aplicacion de procedimientos adecuados de calidad,
seguridad y evaluacion clinica.

3.6.2 Integracion con la historia clinica electronica

Las herramientas deben integrarse de forma fluida en los sistemas existentes
para evitar duplicacion de tareas y asegurar la interoperabilidad con los sistemas
clinicos, permitiendo que la informacion generada por la IA se incorpore directa-
mente al flujo de trabajo asistencial y a la historia clinica electrénica.

3.6.3 Formacion basica de los profesionales

Los profesionales sanitarios deben disponer de una formacion basica que les
permita comprender las capacidades, limitaciones y condiciones de uso de los
sistemas de inteligencia artificial. Esto incluye conocer el tipo de datos en los que
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se basan los algoritmos, el significado de las recomendaciones o predicciones
generadas y los posibles sesgos o limitaciones del sistema. Esta formacion es
fundamental para interpretar adecuadamente los resultados proporcionados por
lalA, integrarlos en el razonamiento clinico y mantener una supervision critica de
las herramientas utilizadas en la practica asistencial.

3.6.4 Supervision humana permanente

Las decisiones clinicas deben mantenerse bajo la responsabilidad del profesional
sanitario. Los sistemas de inteligencia artificial deben utilizarse como herra-
mientas de apoyo a la decision y no como sustitutos del juicio clinico. Por ello, es
fundamental mantener un modelo de supervision humana continua (“human in the
loop"), en el que el profesional evalle criticamente las recomendaciones generadas
por el sistema, las interprete en el contexto clinico del paciente y determine su
aplicabilidad en cada situacion concreta. Este enfoque permite aprovechar el
potencial analitico de la IA manteniendo la seguridad del paciente, la responsa-
bilidad profesional y la calidad del proceso de toma de decisiones clinicas.

3.6.5 Evaluacion continua del impacto

Tras laimplementacion de una herramienta de inteligencia artificial en el entorno
asistencial, es necesario establecer mecanismos de "monitorizacién y evaluacion
continua” que permitan analizar su impacto real en la practica clinica. Esto incluye
evaluar resultados clinicos, indicadores de seguridad del paciente, eficiencia de
los procesos asistenciales y grado de aceptacion por parte de los profesionales.
Asimismo, es importante detectar posibles desviaciones en el rendimiento del
sistema, identificar efectos no previstos v revisar periddicamente su utilidad
clinica, de forma que puedan realizarse ajustes, actualizaciones o incluso recon-
siderar su uso si no aporta valor en el contexto asistencial.
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Para facilitar su comprensién en la practica clinica, resulta (til clasificar las herra-
mientas de IA segln su funcion y nivel de riesgo.

Tipo de herramienta | Ejemplo ;_Prc.)du.cto Nivel F'e riesgo
sanitario? aproximado
Automatizacion Transcripcion de .
Generalmenteno | Bajo
documental consultas
- Resumen
Generacion de e .
. automatico de Generalmenteno | Bajo
informes C -
historias clinicas
N Clasificacion
Organizacion de P .
gy automatica de No Bajo
datos clinicos
documentos
St?porte ala decision Alertas de sepsis St Moderado
clinica
Prediccion clinica Riesgo de reingreso | Si Moderado
Analisis Deteccion de p
automatizado de ECG | arritmias 2 HIZHEEEE
Analisis de imagen Deteccion de cancer | .
P . p Si Alto
médica en radiologia
Diagnéstico Retinopatia -
automatizado diabética = AL
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Para que la IA tenga impacto real en la practica clinica diaria debe integrarse
adecuadamente en los flujos asistenciales.

Antes de implementar una herramienta de IA en un centro sanitario se recomienda
evaluar:

Evaluacion clinica

= Evidencia cientifica

» Utilidad clinica

Evaluacion regulatoria

» Marcado CE

» (lasificacion de riesgo
Evaluacion técnica

= Interoperabilidad

= Requisitos de infraestructura
Evaluacion operativa

= Integracion en el flujo clinico
= Formacion de profesionales
Evaluacion continua

=  Monitorizacion de su rendimiento clinico.

Los sistemas que requieren aplicaciones externas o procesos manuales adicionales
suelen tener baja adopcién.
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Las caracteristicas de una buena integracion incluyen:

» Acceso automatico a los datos clinicos relevantes

= Visualizacion de resultados dentro de la historia clinica
= Minima interrupcion del flujo de trabajo clinico

= Recomendaciones claras y comprensibles

Ademas, es importante evitar la denominada “fatiga de alertas”, un fendmeno
bien descrito en los sistemas de soporte a la decision clinica. Cuando los sistemas
generan demasiadas alertas, los profesionales tienden a ignorarlas. Por este
motivo, el diseno de los sistemas de IA debe priorizar alertas clinicamente
relevantes y bien contextualizadas.

La adopcion segura de la inteligencia artificial en instituciones sanitarias requiere
establecer estructuras de gobernanza adecuadas que permitan evaluar, supervisar
y monitorizar el uso de estas tecnologias. En este contexto, resulta recomenda-
ble que los centros sanitarios dispongan de comités o grupos de evaluacion de
tecnologias basadas en IA, encargados de analizar su utilidad clinica, seguridad y
adecuacion al entorno asistencial.

Estos 6rganos deberian contar con la participacion de:
= Profesionales clinicos

» Especialistas en informatica médica

= Expertos en proteccion de datos

= Responsables de calidad y seguridad del paciente

= Gestores sanitarios
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Estos comités pueden evaluar:
= Nuevas herramientas

» Impacto clinico

= Seguridad

= Cumplimiento regulatorio

La gobernanza institucional permite asegurar que la implementacion de 1A
responde a necesidades asistenciales reales y mantiene estandares adecuados
de seguridad y calidad.

Antes de incorporar una herramienta de inteligencia artificial en un entorno clinico,
es recomendable que los centros sanitarios realicen una evaluacién estructurada
de su utilidad, seguridad y adecuacion al contexto asistencial. Con este objetivo,
se propone a continuacion un checklist orientativo que puede servir de apoyo a
responsables clinicos, gestores sanitarios y equipos de evaluacion tecnolégica en
el proceso de analisis previo a su implantacion.

Evaluacion clinica
O ¢Existe una necesidad clinica real que justifique la herramienta?
O ¢Existe evidencia cientifica que respalde su uso?
O ;Se han publicado estudios de validacion clinica?
Evaluacion regulatoria
O ¢Laherramienta esta clasificada como producto sanitario?
[0 ;Dispone de marcado CE si corresponde?

O ;Se conoce su clasificacion de riesgo (I, 1, Ilb o 111)?
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Evaluacion técnica
O (Esinteroperable con la historia clinica electronica del centro?
O .Utiliza estandares sanitarios (HL7, FHIR, DICOM)?
O ;Cual es el impacto en la infraestructura tecnologica?
Evaluacion del algoritmo
O ¢Se conoce el tipo de modelo utilizado?
O ¢Se dispone de informacion sobre los datos de entrenamiento?
[0 ;Se conocen las limitaciones del sistema?
Evaluacion operativa
O ¢Seintegra en el flujo de trabajo clinico habitual?
O ¢Se ha planificado la formacion de los profesionales?
O ¢Se hadefinido un sistema de monitorizacion del rendimiento?
Seguridad y ética
O ¢Como se gestionan los datos clinicos?

O ¢Existe supervision humana en las decisiones clinicas?

O ¢Se ha evaluado el riesgo de sesgos en el algoritmo?
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1. Palabras clave y glosario especifico

Modelos fundacionales; Ensayos clinicos adaptativos; RWD/RWE (datos/evidencia
del mundo real); Gemelos digitales; Gobernanza y reproducibilidad algoritmica;
Sesgo v validez externa; Integridad cientifica en |a era generativa; Traslacion clinica.

= RWD (Real-World Data): datos generados en la practica clinica real (HCE,
registros, dispositivos, etc.).

= RWE (Real-World Evidence): conclusiones sobre efectividad/seguridad/uso
derivadas de RWD mediante un disefio y analisis adecuados.

= (alibracién: grado en que las probabilidades predichas por un modelo se
corresponden con las frecuencias observadas del evento en poblaciones
externas o temporales independientes.

= Drift: pérdida de rendimiento por cambios en poblacion, practica clinica,
tecnologia o codificacion con el tiempo.

« Validacion externa: evaluacién del modelo fuera del entorno de desarrollo
(otro centro y/o otro periodo y/o otra poblacion).

» AUC: métrica de discriminacion; mide capacidad de ordenar riesgos, no
garantiza utilidad clinica ni calibracion.

»  Emulacion de ensayo (target trial emulation): aproximacion causal con datos
observacionales que intenta reproducir un ensayo ideal mediante criterios
explicitos.
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Prediccion: “;Qué probabilidad tiene este evento en este paciente/poblacion?”
(Qtil para estratificar, priorizar, asignar recursos).

Causalidad: “¢Qué pasaria si cambiamos la intervencion?” (requiere disefio causal
explicito: aleatorizacion o inferencia causal observacional basada en supuestos
identificables, control de confusion y analisis de sensibilidad).

Decision clinica: “¢Qué haré diferente y qué resultado relevante mejorara?” (exige
demostrar impacto en proceso o resultados, no solo métricas del modelo).

Regla practica: un modelo puede predecir bien vy, aun asi, ser inadecuado para
justificar cambios terapéuticos o conclusiones causales.

2. Bloque tedrico

Durante décadas, la investigacion biomédica se ha organizado como una cadena
relativamente estable: observacion clinica, hipotesis, disefio experimental, publi-
caciony traslacién. La IA introduce un cambio relevante: no solo afade una herra-
mienta, sino que puede intervenir en varias fases del ciclo de |+D.

En unainvestigacion “aumentada’; la IA puede sugerir hipétesis, priorizar variables,
detectar patrones y automatizar tareas analiticas. Esto desplaza el foco desde el
"analisis al final” hacia la orquestacion de todo el ciclo de investigacion.

En la practica: cuanto mas temprano entra la IA en el ciclo, mas importante es
fijar reglas de disefo y documentacion antes de ver resultados, para evitar sesgos
retrospectivos.
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Los modelos fundacionales (foundation models) aprenden representaciones

generales a partir de grandes volimenes de datos y se adaptan después a
tareas especificas. En biomedicina pueden trabajar con lenguaje clinico, biologia
molecular, sefales, imagen o combinaciones multimodales.

Aportan velocidad (reutilizacion de capacidades), pero elevan la exigencia: cuanto
mas potente y general es el sistema, mas importante es delimitar su uso, auditar
sesgos y demostrar generalizacion.

Preguntas criticas para el lector

» ¢Qué datos y poblaciones han alimentado el modelo, y qué sesgos puede
haber heredado?

» ;Qué depende del contexto local (codificacion, protocolos, dispositivos,
lenguaje) y puede no transferirse?

»  ¢Qué mecanismos permiten reconstruir decisiones del modelo y del pipeline
analitico?

La IA potencia el uso de datos del mundo real (RWD) y la generacién de evidencia
del mundo real (RWE) para preguntas de efectividad, seguridad y patrones de uso
en poblaciones amplias y heterogéneas.

Pero RWD no equivale a evidencia por si mismo: los datos clinicos reales suelen
serincompletos, sesgados por la practica asistencial y sensibles a cambios orga-
nizativos. La IA puede extraer senales Gtiles o amplificar confusion.
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Condiciones minimas para RWE creible:

» (alidad y trazabilidad del dato (origen, periodo, poblacion, codificacion y
transformaciones).

» Disefio robusto (comparador, desenlaces, control de confusion; cuando
proceda, emulacion de ensayos y sensibilidad).

» Verificacion clinica y metodolégica; validacion externa cuando se pretenda
generalizar.

En la practica: si el resultado parece "demasiado buenao”, exige revisar confusion,
sesgo de seleccion y definicién de cohortes.

Los ensayos adaptativos buscan evidencia causal con menos coste y tiempo. La
IA puede ayudar en seleccion de centros/pacientes, estimacion de reclutamiento,
monitorizacion de seguridad y analisis intermedios.

Riesgo central: adaptatividad sin reglas predefinidas y trazabilidad degrada cre-
dibilidad causal (multiplicidad, decisiones opacas, sesgo de seleccion).

Condiciones no negociables:

» Reglas preespecificadas: qué puede cambiar, cuando y con qué control del
error.

» Trazabilidad: reconstruccién completa de decisiones adaptativas (datos y
analisis).

»  Supervision: comité con competencia clinica y metodologica.
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2.5. Gemelos digitales: simulacion individualizada con exigencia clinica

Los gemelos digitales pretenden representar de forma dinamica al paciente o al
sistema bioldgico para explorar escenarios. Son prometedores, pero su validez
depende de construccion, evaluacion y mantenimiento.

Riesgos cientificos tipicos
»  Confundir prediccion con explicacion causal.

» Pérdida de generalizacién cuando cambian protocolos, poblacion o tecnologia
(drift).

» Complejidad que dificulta auditoria y mantenimiento.
Coémo evaluarlos en practica
» Validacién externa + calibracion.

» Pruebas de estrés ante cambios de contexto y analisis por subgrupos clini-
camente relevantes.

» Monitorizacion y recalibracién como requisito, no como “extra”

2.6. Sesgo, equidad y validez externa: el cuello de botella

La IA aprende de datos con historia (decisiones previas, desigualdades, practicas
de codificacion). Un modelo puede ser preciso y no transferible, o producir des-
igualdad si falla por subgrupos.




MEDICA COLEGIAL DE COLEGIOS OFICIALES

OMC ORGANIZACION CONSEJO GENERAL Manual de Buenas Practicas para
DE ESPANA DE MEDICOS la Inteligencia Artificial en Medicina

Regla practica: si no hay validacion externa real, no hay evidencia suficiente para
generalizar. La validacién externa no es solo "otro hospital”: también es otro
tiempo, otro flujo y, cuando procede, otra poblacion.

»« Qué deberia incluir una validacion externa (til
»  Otro centro y/o otro periodo (idealmente ambos).
» Comparacién con un baseline clinico razonable.

» Rendimiento por subgrupos relevantes (sexo, edad, comorbilidad; socioeco-
noémico cuando proceda).

» (alibracién y consecuencias clinicas de error (falsos positivos/negativos).

En IA, el resultado depende de decisiones técnicas que deben documentarse: pre-
procesamiento, particiones, hiperparametros, manejo de missingness, seleccion
de variables y versiones de software.

Reproducibilidad algoritmica significa poder reconstruir completamente el pipeline
analitico (datos, preprocesamiento, particiones, hiperparametros, versiones y
entorno computacional) y verificar la robustez de los resultados.

Elementos minimos

» Control de versiones: datos, cddigo, modelo y entorno.

» Trazabilidad del pipeline de extremo a extremo.

» Documentacion estandar (propéosito, poblacion, limitaciones y riesgos).
»  Plan de monitorizacion (drift, recalibracion, incidentes y retirada).

» Roles definidos: quién valida, aprueba, despliega, monitoriza y detiene.
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La IA generativa multiplica productividad (redaccion, sintesis, codigo), pero también
riesgos: errores verosimiles, citas defectuosas, datos sintéticos no validados y
p-hacking por automatizacion.

La respuesta es disciplina: transparencia de uso, verificacion humana y trazabilidad
de fuentes, datos vy decisiones analiticas.

Uso responsable de IA generativa en investigacion (minimo practico)

= Aceptable como apoyo: borradores, mejora de claridad, ayuda en cédigo con
revision y pruebas, extraccion preliminar para verificacion posterior.

= No aceptable sin verificacion humana independiente: citas bibliograficas,
resultados numeéricos, afirmaciones facticas o interpretaciones cientificas
generadas por el modelo.

=  Obligatorio: revision humana documentada en puntos criticos (datos, métodos,
resultados, referencias).

» Transparencia: describir la tarea, la herramienta (y version si procede) y los
controles aplicados.

La traslacién con IA exige demostrar utilidad clinica, sostenibilidad v legitimidad.
Muchos modelos funcionan en laboratorio, pocos cambian la practica; el fracaso suele
ser por integracion, métricas inadecuadas, mantenimiento y gobernanza.

Tres pruebas de realidad

» Utilidad clinica: demostrar cambio en decision/proceso y efecto en outcomes i
relevantes o seguridad.
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= Sostenibilidad: monitorizacion, recalibracion, mantenimiento y recursos asignados.

»  Legitimidad: explicabilidad Gtil, seguridad, equidad y posibilidad real de retirada.

La aplicabilidad de este marco depende de capacidades locales. Para evitar
programas “de escaparate’, conviene explicitar limites frecuentes:

» Datos insuficientes o no interoperables (HCE heterogénea, codificacion
variable, falta de variables clave).

= Dependencia de proveedores: acceso parcial a datos/modelos, cajas negras
contractuales o limitaciones para auditar.

» Falta de equipo hibrido: sin metodélogo/estadistico e ingenieria de datos, la
IA se convierte en un piloto eterno.

=  (Coste de mantenimiento subestimado: el trabajo real empieza tras el primer
modelo (drift, recalibracion, cambios en flujos).

= Entornos pequenaos: priorizar casos de uso acotados y colaborar en redes
para validacion externa.
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3. Bloque practico

Para orientar decisiones rapidas, conviene ordenar los casos de uso por momento
del ciclo de investigacion y por nivel de riesgo:

A) Antes del estudio (ideacion y disefio)

= Priorizacion de preguntas y cohortes: identificar vacios de evidenciay pobla-
ciones infraestudiadas.

= Diseno metodologico asistido: simulaciones de tamano muestral, seleccion
de variables, definicion de endpoints clinicamente relevantes.

= Feasibility y seleccion de centros: estimacion realista de elegibilidad y reclu-
tamiento.

B) Durante el estudio (ejecucion y monitorizacion)

= Reclutamiento vy estratificacion: cribado eficiente, enriquecimiento de
cohortes, balance de grupos.

»  Monitorizacion de seguridad: deteccion temprana de senales y desviaciones
del protocolo.

= (alidad del dato: deteccion de inconsistencias, codificacion anomala y patron
de datos faltantes.

C) Después del estudio (analisis, validacion y traslacion)

» Analitica RWD/RWE: emulacion de ensayos, analisis de efectividad/seguridad
y subgrupos predefinidos.

» Validacién externa y recalibracion: robustez en otros centros/periodos y
analisis de drift.

» Traslacion clinica: integracion en flujos, evaluacion de impacto y plan de man-
tenimiento.

Regla practica: la IA puede acelerar (A) y (B), pero solo “cuenta” como evidencia
solida si refuerza (C): validez externa, reproducibilidad vy utilidad clinica.
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Esta lista permite decidir rapidamente si un proyecto esta listo para avanzar o
debe redisenarse. Si falla algiin bloque, el proyecto puede seguir como exploratorio,
pero no deberia presentarse como evidencia sélida ni escalarse.

1) Pregunta v utilidad
» Lapregunta es clinicamente relevante y medible (no solo “predice bien”)?

» ;Elmodelo cambiara una decision o un proceso concreto?

2) Datos (calidad y trazabilidad)

»  Origen, periodo y poblacién descritos con precision.

» \Variables clave definidas (como se obtienen y codifican).
»  Gestion explicita de datos faltantes (qué falta y por qué).

» Registro de transformaciones/pipeline (reproducible).

3) Diseno cientifico

» Separacion estricta entre entrenamiento/validacion/test, evitando fuga de
informacion (data leakage) temporal, institucional o derivada del preproces-
amiento.

»  Comparador clinico (baseline Gtil) y métricas acordes al objetivo (incluida cali-
bracién cuando proceda).

» Analisis de subgrupos predefinido vy clinicamente justificado (evitar "pesca”
de resultados).

4) \alidez externa y sesgo

» \Validacién externa real (otro centro y/o otro periodo).

» Evaluacion de sesgo vy equidad (por sexo, edad, nivel socioeconémico, etc.,
cuando aplique).

» (alibracién del modelo (riesgo predicho vs observado).
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5) Gobernanza y reproducibilidad algoritmica

» (Control de versiones (datos, cadigo y modelo).

» Documentacion minima: propdsito, poblacion, limitaciones y riesgos.
» Plan de monitorizacion (drift, rendimiento, incidentes).

» Responsables definidos: quién valida, quién aprueba, quién detiene.

6) Integridad cientifica

» Trazabilidad de resultados y del uso de IA generativa (si se utiliza) en texto y/o
codigo.

» Auditoria interna de coherencia (revision por pares técnica y clinica).

1. Seleccion del caso de uso: elegir problemas con dolor real (reclutamiento, vari-
abilidad, endpoints dificiles, alta carga analitica, necesidad de estratificacion).

2. Equipo hibrido: clinico responsable, metodélogo/estadistico, cientifico de
datos, ingenieria de datos y figura de gobernanza (calidad y cumplimiento).

3. Disefio y preregistro interno (y externo cuando proceda): definir antes de
acceder a los resultados poblacion, objetivo, métricas, comparadores,
subgrupos, criterios de parada y estrategia analitica.

4. Evaluacion técnica y clinica: revisar calibracion, rendimiento por subgrupos,
errores clinicamente criticos y escenarios donde el modelo no debe usarse.

5. Validacion externa + prueba en flujo real: validar fuera del dataset original e
integrar en proceso (tiempos, usabilidad, aceptacion).

6. Monitorizacion y mantenimiento: umbrales de alarma, recalibracion, auditoria
periddica y procedimiento de retirada.
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Escenario 1: RWE que “confirma” demasiado

Un analisis con RWD sugiere que un tratamiento es claramente superior. Al revisar,
se detecta que los pacientes del grupo A tenian mejor seguimiento, menos comor-
bilidad y mas acceso a pruebas.

Leccion: en RWE, la IA puede amplificar confusion. Se exige disefio causal (p. gj.,
emulacion de ensayo), analisis de sensibilidad v revision clinica/metodolégica.

Escenario 2: Ensayo adaptativo con decisiones opacas

Durante un ensayo adaptativo, el algoritmo propone modificar la asignacion a
un brazo por una senal intermedia. El equipo no puede explicar la regla exacta ni
reconstruir el camino analitico.

Leccion: adaptatividad sin trazabilidad erosiona causalidad. Toda decision debe
estar preespecificada, auditada y reproducible.

Escenario 3: Gemelo digital que deja de “ser cierto”

Un gemelo digital predice descompensaciones con gran acierto, pero tras un
cambio de protocolo asistencial baja su rendimiento y aumentan falsos positivos.

Leccidn: drift clinico-organizativo. Sin monitorizacién y recalibracién, la 1A produce
ruido vy fatiga clinica.

Escenario 4: Modelo fundacional que “suena bien” pero falla en el detalle

Un modelo genera resiimenes de literatura y propuestas de hip6tesis convin-
centes. Al verificar citas y datos, aparecen errores sutiles y omisiones relevantes.

Leccion: la IA generativa acelera el trabajo, pero obliga a una cultura de verificacion.
En investigacion, lo verosimil no equivale a verdadero.
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1. Palabras claves:

Derechos de cuarta generacion, Desplegador (deployer), Dignidad algoritmica,

Objecion de conciencia tecnoldgica, Gobernanza algoritmica en la practica clinica.

2. Bloque teorico:

La irrupcion de la inteligencia artificial (IA) en la practica médica ha reabierto el
debate sobre la actualizacién de las generaciones de derechos fundamentales. La
nocion de “derechos de cuarta generacion” se utiliza cada vez mas para designar
un haz de garantias vinculadas a la esfera digital, los datos y los algoritmos, que
no sustituyen a los derechos clasicos, sino que los reformulan en un entorno de
decisiones automatizadas. En el ambito sanitario, estos derechos tienen una
doble dimension: la del paciente vy la del profesional. Si el siglo XX consagro el
derecho a la proteccion de la salud como derecho social, el siglo XXl exige reforzar
la “dignidad algoritmica” de quienes reciben cuidados y de quienes los prestan.

Desde la teoria de los derechos humanos se ha propuesto agrupar bajo esta
cuarta generacion a los llamados derechos “digitales": sobre los datos, la identi-
dad digital, la explicacion de las decisiones automatizadas y sobre la proteccion
frente a formas nuevas de vigilancia y discriminacion. En medicina, este bloque
se traduce en garantias concretas frente a sistemas de |A capaces de influir de
forma decisiva en el diagnostico, el prondstico o la priorizacion de recursos. La
cuestion ya no es solo qué derechos asisten al paciente o al médico, sino como
un modelo algoritmico puede erosionarlos de manera silenciosa si no se fijan
salvaguardas juridicas y organizativas adecuadas.
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Laregulacion europea ha comenzado a articular este marco. El Reglamento General
de Proteccion de Datos (RGPD) reconoce el derecho de la personaa no quedar some-
tida a decisiones exclusivamente automatizadas con efectos juridicos o similares,
y exige la posibilidad de intervencién humana, de expresar el propio punto de vista
y de impugnar el resultado. La futura aplicacion plena del Reglamento de IA de la
Union Europea (Al Act) refuerza esta exigencia en los sistemas de alto riesgo en
salud, imponiendo a proveedores v “desplegadores” (deployers) obligaciones de
transparencia, trazabilidad, supervision humana y registro de incidencias. Estas
normas se han elaborado pensando, ante todo, en la proteccion de los derechos
de los pacientes; sin embargo, sus implicaciones para los derechos de los médicos
son igualmente profundas.

En conjunto, laintroduccién de los derechos de cuarta generacion permite formular
un marco normativo en el que la proteccion de los pacientes y la proteccion de los
médicos dejan de ser polos opuestos. La IA puede contribuir a reducirinequidades,
mejorar diagnosticos v liberar tiempo clinico, pero solo si se articula sobre tres
pilares: transparencia (til para decidir, gobernanza clinica robusta, con autonomia
profesional reforzada, y responsabilidad proporcionada entre todos los actores del
ecosistema algoritmico. El objetivo Gltimo es un derecho a la salud aumentada que
preserve, y no diluya, el pulso humano de la relacion médico-paciente.

La gran novedad del Al Act respecto a otros marcos tecnoldgicos es que no se
limita a regular a quienes desarrollan o comercializan sistemas de IA (providers),
sino que introduce expresamente la figura del “deployer”, que traducimos como
desplegador sanitario, como sujeto regulado. Esto significa que el uso clinico de la
IA deja de ser un espacio neutro: pasa a estar juridicamente configurado y some-
tido a obligaciones propias, con impacto directo en la practica médica cotidiana.
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El articulo 3.4 del Reglamento (UE) 2024/1689 define al desplegador como toda
persona fisica o juridica, autoridad pablica, agencia u otro organismo que utiliza
un sistema de IA bajo su autoridad, salvo cuando lo haga en el marco de una
actividad puramente personal o no profesional.

El articulo 26 del Al Act fija un catalogo de deberes que puede agruparse en tres
bloques:

1. Uso conforme y medidas organizativas internas:

» Adoptar medidas técnicas y organizativas para garantizar que el sistema se
utiliza de acuerdo con las instrucciones de uso facilitadas por el proveedor.

»  Asignar la supervision humana a personas con la competencia, formaciony
autoridad necesarias, proporcionando ademas los apoyos materiales y de
tiempo para que esta supervision sea real y efectiva (no meramente nominal).

» Implantar politicas de Al literacy (alfabetizacion en |A) para el personal que
interactde con el sistema, de forma proporcional al riesgo.

2. Gestion de datos, funcionamiento y registro:

» Garantizar que los datos de entrada bajo su control sean pertinentes, sufi-
cientemente representativos y de calidad, de acuerdo con las especificaciones
del sistema.

»  Monitorizar el funcionamiento del sistema de forma continua, detectando
degradaciones de rendimiento, sesgos o comportamientos anémalos, e
interrumpir su uso cuando exista un riesgo significativo para la seguridad o
los derechos de las personas.
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» Conservar los registros (logs) generados automaticamente por el sistema, en
la medida en que estén bajo su control, durante el periodo minimo previsto
por el Reglamento y la normativa sectorial aplicable.

» \Verificar, cuando proceda, que el sistema esta correctamente inscrito en
la base de datos europea de sistemas de |A de alto riesgo y abstenerse de
utilizarlo si no cumple los requisitos de registro.

3. Transparencia, impacto en derechos y cooperacion regulatoria:

» Informar alas personas afectadas cuando se utilicen determinados sistemas
de alto riesgo que tomen o apoyen decisiones con efectos significativos sobre
ellas, obligacion que se afiade a los deberes de informacion propios del RGPD.

» Realizar, en los supuestos previstos en el articulo 27, una evaluacién de
impacto sobre los derechos fundamentales previa al despliegue de determi-
nados sistemas de alto riesgo, especialmente cuando los utilicen autoridades
o se afecte de forma sistematica a personas vulnerables.

» Coordinar estas evaluaciones con las evaluaciones de impacto en proteccion
de datos (DPIA) exigidas por el RGPD, lo que en la practica obliga a disefar
marcos integrados de gobernanza de datos vy de IA en las organizaciones
sanitarias.

» Notificar incidentes graves y no conformidades al proveedor v, en su caso,
a las autoridades de vigilancia de mercado y de proteccién de datos, coope-
rando en la adopcion de medidas correctoras.
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1. Autonomia clinica reforzada

La autonomia clinica es el derecho del médico a tomar la decision final sobre el
diagnostico vy el tratamiento, asistido pero nunca sustituido por la tecnologia. El
Al Act exige que los sistemas de alto riesgo permitan una supervision humana
efectiva, incluyendo la posibilidad de intervenir, modificar o interrumpir su fun-
cionamiento para evitar danos a la salud o a los derechos fundamentales.

2. Debida diligencia profesional (lex artis) y “Gltima palabra”

La lex artis ad hoc se actualiza para incorporar el uso razonable de la IA, pero no
se sustituye por ella. El médico tiene el derecho-deber de usar la IA con la misma
exigencia critica que aplicaria a cualquier prueba diagnostica, lo que incluye
conocer sus limitaciones, la poblacién en la que fue validada y las condiciones
de uso seguro.

3. Condiciones de trabajo seguras (IA validada y mantenida)

En IA sanitaria, esto implica que el empleador y el desplegador (deployer) deben
garantizar que:

» Los sistemas de IA que actan como Software as a Medical Device (SaMD)
cumplen el Reglamento (UE) 2017/745 (MDR): evaluacion clinica, gestién de
riesgos, vigilancia poscomercializacion.

»  Existen procesos formales de validacion local, deteccion de drift (deriva)y man-
tenimiento correctivo antes y durante su uso.
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Estas obligaciones son “sin
perjuicio” de otras que el
desplegador ya asume en virtud
de la legislacion sanitaria,

de productos sanitarios, de
proteccion de datos o de
seguridad del paciente, lo que
refuerza su posicion como nodo
central de responsabilidad en el
ecosistema de IA clinica.
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Se puede suspender el sistema si se detectan problemas de seguridad, sin
penalizar al profesional que lo reclama. El Al Act refuerza este derecho al
exigir supervision humana y registros de uso para sistemas de alto riesgo.

4. Derecho a la formacion continua y a la alfabetizacion en IA

El Al Act introduce una obligacion especifica de alfabetizacion en IA: proveedores y
desplegadores (deployers) deben asegurar que el personal que utiliza estos sistemas
tenga un nivel adecuado de conocimientos para usarlos de forma seguray responsable.

5. Responsabilidad proporcional y reparto justo del riesgo

El médico tiene derecho a no ser convertido en “chivo expiatorio” de fallos que son,
en realidad, de disefo algoritmico, ciberseguridad o implementacién organizativa.

Este derecho se traduce en que:

Los errores atribuidos a defectos del producto (p.ej. un bug que infradiag-
nostica sistematicamente, datos de entrenamiento gravemente sesgados,
fallo de ciberseguridad) se ventilan prioritariamente en el marco de la res-
ponsabilidad por producto.

La organizacion sanitaria responde por incumplir sus deberes como deployer
(formacion insuficiente, ausencia de monitorizacion, no realizacion de eva-
luaciones de impacto, falta de protocolos).

El médico solo asume responsabilidad cuando incumple su deber de diligencia
(por ejemplo, no revisa una imagen o no explora a un paciente porque “la IA
ya lo ha hecho”).
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6. Libertad académica e intelectual (alertas de seguridad y critica piblica)

Para que la IA mejore, los profesionales deben poder investigar, documentar
y comunicar sus fallos, sesgos y riesgos sin temor a represalias. La Directiva
(UE) 2019/1937 sobre proteccion de informantes y su trasposicion en Espana
mediante la Ley 2/2023 protegen a quienes, en un contexto laboral, informan de
infracciones normativas o riesgos graves para el interés publico.

Este derecho implica:

» Posibilidad de notificar internamente vy a la autoridad competente los pro-
blemas detectados en un sistema de IA sin sufrir represalias disciplinarias
o0 contractuales.

» (Capacidad de publicar resultados cientificos sobre el rendimiento real, los
sesgos o0 las limitaciones de un sistema, siempre respetando la confiden-
cialidad de pacientes y los canales de seguridad.

»  Proteccion frente a clausulas de confidencialidad abusivas que intenten impe-
dir la comunicacion de riesgos para la salud publica.
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7. Proteccion de los datos personales y de las métricas del profesional

Los sistemas de IA generan de forma rutinaria logs, métricas de rendimiento y
patrones de uso que pueden referirse tanto a pacientes como a profesionales. EI Al
Act exige conservar registros para garantizar trazabilidad y seguridad, pero también
obliga a informar a los trabajadores cuando la IA se utiliza en el contexto laboral,
especialmente si se trata de sistemas de alto riesgo para gestion de personas.

El médico tiene derecho a que:

» Los datos de uso de la IA y sus métricas individuales no se conviertan en un
sistema de vigilancia encubierta ni en base para sanciones automatizadas.

»  Cualquier cuadro de mando que utilice indicadores derivados de IA para evaluar
su desempeno esté sometido a evaluacion de impacto en proteccion de datos,
informacion previa clara y posibilidad real de impugnar decisiones.

»  Seapliquen principios de minimizacién, anonimizacion o agregacion cuando la
finalidad sea la mejora de calidad o la investigacion, y no el control individual
del trabajador.
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En el marco de la medicina digital, puede hablarse de objecion de conciencia tec-
noldgica como el derecho del profesional sanitario a negarse, de forma motivaday
documentada, a utilizar un sistema concreto de inteligencia artificial o de automa-
tizacion clinica cuando considere que su uso compromete la seguridad, la dignidad
o la adecuada atenci6n del paciente.

No se trata de un rechazo genérico a la tecnologia ni de una resistencia irracional
al cambio, sino de una forma especifica de objecion profesional que se sitla en la
interseccion de:

» Laautonomia profesional e independencia clinica del médico. = El deber de no
maleficencia y de proteccion de la integridad del paciente, tal como reconoce
el Convenio de Oviedo (primacia del ser humano frente al interés de la ciencia
o la sociedad).

» Elmarcoregulatorio de lalA, que exige supervision humana eficaz sobre los sis-
temas de alto riesgo (Al Act, art. 14 y obligaciones del desplegador o deployer).

Desde la tradicion bioética, la objecion de conciencia se ha defendido como un
mecanismo para preservar la integridad moral del profesional en contextos como el
aborto o la eutanasia. La novedad en el contexto de la 1A no es el “derecho a objetar”
en si, sino su objeto: ya no se dirige Gnicamente contra determinados actos clinicos,
sino contra el uso de determinadas herramientas algoritmicas cuando éstas se
perciben como inseguras, sesgadas o incompatibles con la lex artis.

En el contexto espanol, esta figura puede interpretarse como una extension de la
llamada “objecion de ciencia”, ya introducida en el debate deontologico, entendida
como el rechazo de una norma u orden por razones cientificas o profesionales
que se oponen a la libertad de método o de prescripcion del médico.
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3. Bloque practico:

A) Desde la perspectiva del médico individual, su nueva condicién de desplegador
(deployer)no debe entenderse solo como una carga afnadida, sino también como
un argumento para reivindicar derechos aseguradores: acceso a informacion
técnica suficiente, formacion acreditada, protocolos claros de uso vy posibilidad
de documentar adecuadamente la supervision clinica. Sin estas condiciones, el
profesional queda expuesto a un riesgo juridico y asegurador desproporcionado.

En la practica, esto puede traducirse en varios ajustes contractuales:

1. Clausulas especificas sobre uso de IA. Muchas pdlizas de RCP empezaran a
incluir clausulas que:

» Exijan que los sistemas de IA utilizados estén debidamente certificados/
registrados y se empleen en el marco de la indicacion autorizada.

» Subordinen la cobertura plena al cumplimiento razonable de las obligaciones
del deployer (protocolos internos, supervision humana, documentacion de
decisiones, conservacion de logs).

= Delimiten qué se considera “error médico” y qué se considera “fallo del sis-
tema” atribuible al proveedor, abriendo la puerta a acciones de repeticion o
coaseguro entre aseguradoras de profesionales, centros y fabricantes.
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2. Reforzamiento del componente organizativo. La responsabilidad se desplaza
parcialmente del profesional aislado a la organizacion desplegadora (servicio,
hospital, red sanitaria). Esto hace mas relevante:

» Laexistencia de pdlizas colectivas de RCP que cubran tanto a la institucion
como a los profesionales, con limites y franquicias adaptados al nuevo riesgo
tecnologico.

» Laevaluacion de la gobernanza de la IA como criterio técnico de suscripcion:
comités de IA, protocolos de validacion clinica local, auditorias periddicas de
rendimiento y sesgos, planes de contingenciay cese de uso ante incidencias.
Las organizaciones con mejor gobernanza podran negociar condiciones mas
favorables (primas, limites, exclusiones).

3. Documentacion, trazabilidad y prueba pericial. La obligacion del deployer
de conservar logs y registrar las interacciones con el sistema tiene un efecto
inmediato en el terreno probatorio:

» En un eventual procedimiento judicial, estos registros seran piezas clave
para reconstruir si el médico actudé conforme a la lex artis y si superviso
adecuadamente la recomendacion algoritmica.

» Laausencia de registros o la imposibilidad de reconstruir el flujo de decision
puede interpretarse como indicio de incumplimiento de las obligaciones del
deployer, lo que tensiona la posicion del asegurado frente a su compania.

» Alavez, estatrazabilidad permite delimitar mejor la participacion causal del
sistema de IA, facilitando |a pericia forense y el reparto de responsabilidad
entre médico, centro y proveedor del sistema.
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B) La objecion de conciencia tecnoldgica no debe confundirse con el rechazo
genérico a la digitalizacién. Su espacio natural es la frontera entre el uso
razonable y el uso imprudente de la IA. Algunos escenarios paradigmaticos:
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Un hospital implanta un sistema de trigje de urgencias que prioriza pacientes
en funcion de variables sociodemograficas (codigo postal, aseguradora, nivel
de renta indirecto) sin justificacion clinica ni transparencia en el modelo.

Un médico de urgencias detecta que, de manera sistematica, las personas
mayores que viven solas quedan en categorias de menor prioridad, pese
a cuadros clinicos graves. Decide no usar el algoritmo en su turno y docu-
menta en la historia que aplica triaje clinico tradicional, alegando riesgo de
discriminacion.

Aqui, la objecion se fundamenta en la no maleficencia, la igualdad de
trato y la prohibicion de discriminacion algoritmica prevista en el Al Act.

Un servicio de radiologia adopta un sistema de deteccion de nédulos pulmo-
nares con alta sensibilidad declarada. Estudios internos revelan, sin embargo,
un ndmero relevante de falsos negativos y el proveedor se niega a compartir
las bases de validacion o criterios de funcionamiento.

Unradi6logo puede alegar objecion de conciencia tecnolégica v exigir realizar
su propia lectura sistematica, utilizando la IA sélo de modo exploratorio o
no utilizandola, hasta que se valide localmente el rendimiento.
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» Unalgoritmo de prediccion quirirgica se ha entrenado en hospitales de alto
volumen con pacientes de bajo riesgo y tecnologia distinta. En un hospital
comarcal, los resultados muestran discrepancias importantes (p.ej., infrava-
lora complicaciones en poblacion anciana con comorbilidades).

» El cirujano puede objetar el uso de ese modelo para la planificacién en su
centro hasta que se realice una recalibracién local y se establezca una evi-
dencia de validez externa, invocando la obligacion de evitar practicas clinicas
no validadas.

» Unaorganizacion implanta un chatbot para el seguimiento de pacientes con
ideacion suicida, reduciendo significativamente las entrevistas presenciales.

» El psiquiatra responsable puede oponerse a delegar en la IA la valoracion
de riesgo agudo, manteniendo la exigencia de contacto humano directo en
pacientes de alto riesgo, y alegando que el modelo no garantiza la contencién
emacional ni la deteccion fina de senales de peligro.




5

En todos estos casos, la
objecion no supone un
rechazo absoluto de la IA
como concepto, sino de su
uso concret?ien condiciones

que el médico considera
profesionalmente inaceptables.
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1. Palabras claves:

Ley de IA, Proteccion de datos personales, EEDS, Uso responsable de la
|A, Derechos de los pacientes.

2. Bloque teodrico:

La IA esta integrada en:

» Sistemas de apoyo diagnéstico.
»  Estratificacion del riesgo.

= Priorizacion asistencial.

» Interpretacion de imagenes.

» Modelos predictivos clinicos.

La IA médica funciona con datos de salud, a menudo personales, porque hacen
referencia directa o indirectamente a una persona. Estos datos estan especial-

mente protegidos porque son muy sensibles.

Abordamos:

» Las exigencias del Reglamento Europeo General de Proteccion de Datos
(RGPD).

» Las exigencias del Reglamento Europeo de Inteligencia Artificial (Ley de IA).
» Lasimplicaciones del Espacio Europeo de Datos Sanitarios (EEDS).

= Qué debe saber el médico cuando utiliza la HC.
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Para el entrenamiento y uso de un sistema de |A es necesario tratar datos. La IA
no razona por si sola. Compara al paciente actual con patrones aprendidos de otros
pacientes. Para ello hay que nutrir a la IA con datos relativos a historias clinicas
previas, imagenes radiologicas etiquetadas o no, analiticas con diagndstico final
conocido, evoluciones clinicas, desenlaces y muchos otros.

Durante todo el ciclo de vida de un sistema de IA se utilizan datos, en muchas
ocasiones personales, en cuyo caso sera de aplicacion el RGPD.

Entrenamiento
Aprende con datos histéricos de pacientes

Validacién
Se ajustay se corrigen los errores

Prueba
Se comprueba su seguridad y precision

Uso Clinico
Recibe datos reales del paciente

Mejora Continua
Aprende de los nuevos casos confirmados

Ejemplo: IA disefada para detectar el cancer de pulmén en radiografias

» Elsistema se entrena con miles de radiografias diagnosticadas por
médicos.

» Antes de usarla con pacientes reales, se valida con nuevas radiografias
cuyos diagndsticos son conocidos -pero no por la IA-.

= Secompara lo que predice la IA con el diagnostico médico real.
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= SilalAalcanza una alta precision y una baja tasa de errores puede
aprobarse para pruebas clinicas controladas.

» Tras superar las fases anteriores la A se utilizara como apoyo a la decision
médica -nunca en sustitucion.

Sin datos no podriamos tener garantia de que la IA es segura y efectiva.

Proteccion de datos Seguridad, ética y control de la IA

Protege los datos personales del | Exige evaluar los riesgos que la IA

paciente puede generar para la salud
Requiere consentimiento No se centra en el consentimien-
informado para el tratamiento to, sino en las condiciones de uso
de datos seguro del sistema

Obliga a usar solo los datos Puede afectar al disefo y entre-
necesarios namiento del sistema, pero no es

su eje principal

Garantiza acceso, rectificaciony | Refuerza la necesidad de
eliminacion de datos transparencia y explicabilidad en
sistemas de IA

Informa sobre el uso de los Exige explicar como y por qué la
datos personales IA toma determinadas decisiones
No es su nicleo central Exige control y supervision por

profesionales humanos, especial-
mente en salud

No clasifica sistemas por niveles | Regula los sistemas de IA segln
de riesgo su nivel de riesgo

Proteger los derechos y datos Asegurar un uso seguro, éticoy
de las personas fiable de la IA en medicina
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Ideas clave:

= EIRGPD protege los datos del paciente y su buen uso por el sistema de IA.
= LaleydelA controla la seguridad del sistema.

= Ambas normas se complementan.

El tratamiento de datos personales de salud esta prohibido por defecto, salvo que
exista una base legal reforzada.

Aceptacion directa del paciente para el tratamiento de sus datos
de salud.

Tratamiento justificado por razones de salud plblica o investiga-
cion médica de interés general.

Uso de datos en situaciones de emergencia para proteger la vida
del paciente.

Tratamiento necesario para cumplir leyes que obligan a tratar
datos de salud.

Posible en supuestos muy delimitados, con justificacion suficiente
y bajo controles estrictos.

El paciente tiene derecho a no ser objeto de decisiones exclusivamente automa-
tizadas que produzcan en él efectos significativos -cualquier decision sobre la
salud es un caso paradigmatico-.

Ejemplo: Sistema de IA de triaje hospitalario que decide si un paciente puede
acceder o no a una prueba de diagnostico urgente.
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»  Enunformulario digital se introducen datos (dolor, fiebre, edad, antecedentes,
entre otros).

» LalAanaliza los datos y decide automaticamente.
- No cumple criterios: prueba denegada.
- Cumple criterios: prueba autorizada.
= Todo ello sin intervencion de un profesional sanitario.

Aunque existiera consentimiento explicito del paciente, este tiene derecho a ser
informado, a obtener la intervencion significativa de un profesional sanitario y a
rebatir la decision.

Articulo 22 del RGPD aplicado a la automatizacion de
decisiones médicas por IA.

Se limitan las decisiones basadas Gnicamente en IA cuando
pueden tener un impacto significativo en la salud del paciente.

Proteger los derechos de los pacientes mediante condiciones
estrictas para el uso de decisiones automatizadas.

Esta prohibido tomar decisiones médicas solo por IA, sin
supervision humana, cuando puedan producir efectos legales o
impactos significativos sobre el paciente.

Realizacion de evaluaciones de impacto sobre los riesgos para
la privacidad.

Informacion detallada y clara al paciente sobre el tratamiento
automatizado.

Derecho del paciente a impugnar y corregir decisiones auto-
maticas.

Intervencion humana para verificar y validar los resultados
emitidos por la IA.

Control periédico para garantizar objetividad y equidad.

ElI RGPD exige que la automatizacion de decisiones médicas
con IA sea transparente, equitativa y revisada por humanos.
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Al ejemplo anterior habria que afiadir la revision de la recomendacion de la IA por
el profesional sanitario competente para confirmarla, modificarla o rechazarla.
La intervencion debe ser efectiva, no meramente simbdlica. A continuacion, nos
centramos en ello.

Ademas de lo apuntado por el RGPD, la Ley de IA establece la obligacion de garantizar
la intervencion humana significativa en laIA de alto riesgo -y la de salud lo es-. Exige
dotar alos sistemas de IA de herramientas de interfaz humano-maquina adecuadas.

Ejemplo: Sistema de IA que prioriza radiografias de térax en un hospital para detectar
casos graves de neumonia.

» Elradiologo tiene una interfaz humano-maquina que muestra:
= Elnivel de riesgo asignado por la IA (alto-medio-bajo).
» Laszonas de laimagen que han influido en la prediccion (mapa de calor).
» Elgrado de confianza del sistema.
= Elradiélogo puede:
»  Confirmar la prioridad.
= (Cambiarla manualmente.
» lIgnorar la recomendacion de la IA.
« El sistema permite;
»  Pausar o desactivar la IA en cualquier momento.

= Registrar las decisiones humanas para auditorias.

» Eneste caso la vigilancia humana de la IA es efectiva porque el médico:
» Entiende la recomendacion.
» Puede intervenir antes de que produzca efectos clinicos.

« Tiene el control real sobre el resultado.
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Supervision humana significativa en sistemas de 1A
médica.

Garantizar la fiabilidad, la seguridad y la ética en el uso de
la IA médica.

Supervisar de forma continua las decisiones adoptadas por
lalA.

Permitir la intervencién médica cuando sea necesario para
revisar, corregir o complementar la actuacion del sistema.

Asegurar que las decisiones se tomen con criterios éticos y
responsabilidad durante todo el proceso.

Las personas expertas deben mantener el control sobre la
IA médica, corregir errores y asumir decisiones éticas.

Los sesgos en los datos de salud aparecen cuando la informacion con la que se
entrena o se evalGa una IA no representa a toda la poblacién o contiene errores
sistematicos.

Ejemplo: si una IA que detecta cancer de piel es entrenada especialmente con
imagenes de personas de piel clara funcionara bien en ese grupo, pero fallara
mas en personas con piel oscura, porque los datos adolecen de calidad y de
representatividad.

Los sesgos pueden provocar mas errores en ciertos grupos (edad, sexo, origen
étnico), infradiagnosticos o sobrediagnosticos en poblaciones concretas y des-
igualdades en la atencién sanitaria.

La A no es neutral por simisma y refleja los patrones y desequilibrios presentes en
los datos por lo que se puede afirmar que en un sistema de IA “basura que entra, §
basura que sale”. Es por ello por lo que resulta fundamental usar datos diversos
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y representativos, detectar y corregir sesgos antes del uso clinico y mantener la

supervision humana.

Asi, los sesgos en datos de salud pueden traducirse en decisiones clinicas menos

justas o seguras, y por eso su identificacion y correccion es esencial en cualquier
sistema de |A sanitaria.

EIRGPDy la Ley de IA contemplan:

Consentimiento: el paciente debe saber qué hara la IA con sus datos y aceptar
el tratamiento de forma consciente y voluntaria.

Informacion/Transparencia: implica explicar al paciente, de modo claro y com-
prensible, como v por qué la IA usa sus datos personales (qué datos va a usar;
para qué se usan y como funciona la IA de modo general; quién los usa, si se
comparteny a quién; cuanto tiempo se guardan y los derechos que ostenta).

Derecho de acceso: conocer si sus datos personales estan siendo tratados
por un sistema de IA, qué datos, con qué finalidad y cémo influyen en el fun-
cionamiento del sistema. No obliga a explicar el algoritmo con detalle, pero
silos efectos en la atencion sanitaria.

Derecho de rectificacion: solicitar la correccion de datos inexactos o incomple-
tos, para evitar que la IA genere resultados erréneos basados en informacion
incorrecta.

Supresion-Derecho al olvido: pedir la eliminacion de los datos personales
gue no ya no sean necesarios, el tratamiento sea ilicito o se retire el con-
sentimiento -a salvo de las obligaciones de conservacion establecidas por
la Ley 41/2002-.

Limitacion del tratamiento: exigir que los datos no se utilicen por la IA tem-
poralmente mientras se verifica su exactitud o la licitud del tratamiento.
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= Oposicion: oponerse al tratamiento de los datos personales especialmente
cuando la IA se utilice con fines distintos de la asistencia sanitaria directa.

= Seguridad: el paciente tiene derecho a que sus datos estén protegidos
y se usen de forma segura. Ello implica proteger los datos con medidas
técnicas, como el cifrado o el control de accesos; limitar quién puede
acceder a la informacion; evitar fugas robos o modificaciones de los datos vy
revisar y actualizar la seguridad de forma continua.

Permite un consentimiento libre, informado y claro para el
uso de datos personales.

Garantiza conocer qué datos se recogen, con qué finalidad
y quién los utiliza.

Permite saber qué datos se estan usando y consultar esa
informacion.

Reconoce el derecho a corregir datos incorrectos o
inexactos.

Permite solicitar la eliminacion de datos cuando ya no
sean necesarios.

Permite restringir el uso de los datos en determinadas
circunstancias.

Permite oponerse al tratamiento o uso de los datos.

Exige proteger los datos de forma continua mediante
medidas adecuadas.
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El EEDS permite, como uso primario, el acceso transfronterizo de los ciudadanos
de la UE a sus datos de salud (historias clinicas, informes, recetas electrénicas,
entre otros) y al médico el acceso a la informacion de salud compartida.

Ademas, prevé la reutilizacion de estos datos con fines secundarios en beneficio
de la sociedad, como la investigacion sanitaria, la innovacion, la formulacion de
politicas pablicas o la regulacion.

Ejemplo: necesidad de entrenar un modelo de IA para prediccion de ingresos
hospitalarios.

= Los historiales clinicos electronicos con fines de atencion sanitaria se pueden
utilizar, con finalidad secundaria, para entrenar un sistema de IA.

» Sesolicitara a la autoridad nacional de acceso a los datos el uso para el entre-
namiento vy la evaluacion del algoritmo.

» Antes del uso se eliminaran los identificadores directos (como nombre y DNI),
los datos se anonimizaran o se seudonimizaran y se limitaran a las variables
necesarias.

= Se utilizaran en un entorno seguro sin poder descargarlos, Gnicamente con
la finalidad de entrenar al modelo.

= EnelEEDS, los datos de salud recogidos para el tratamiento de los pacientes
se reutilizaran, de modo protegido y controlado, dentro de un entorno seguro
para entrenar algoritmos de IA con datos de calidad.

» El paciente puede oponerse a la utilizacion de sus datos para estos fines
mediante un procedimiento opt-out (de exclusion voluntaria).
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Elemento Contenido
Espacio Europeo de Datos de Salud (EHDS), iniciativa de la Unién
Marco . . .
Europea para facilitar el intercambio seguro de datos de salud en la
general UE
- Favorecer el acceso transfronterizo a la informacién médica dentro
Objetivo 1 P
de la Unién Europea.
Objetivo 2 Impulsar la investigacion medica y el desarrollo de tecnologias
digitales en salud.
Objetivo 3 ReforzaUa seguridad v la privacidad mediante normas estrictas de
proteccion de datos.
. Mejor atencién médica gracias a un acceso mas rapido a los datos de
Beneficio 1
salud.
Beneficio 2 Fomento de la innovacion en tratamientos y tecnologias médicas.
Beneficio 3 Mayor proteccion de la privacidad de los pacientes.
Mensaje El EHDS busca mejorar la atencién médica y la investigacion en salud
clave en Europa garantizando la seguridad v |a privacidad de los datos.
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» El modelo normativo europeo combina:
= Proteccion de los datos (RGPD).
= Seguridad de los sistemas de IA (Ley de IA).
= Innovacion regulada (EEDS).

= LalA médica puede mejorar:
»  Precision diagnostica.
= Priorizacion clinica.
»  Seguridad del paciente.

= Pero solo si se integra con:
= Supervision humana profesional real.
= Gobernanza de datos.
= Transparencia.

» Respeto alos derechos v a los principios de la bioética.

El mensaje resumen para el médico que utiliza la IA es:

= LalA no sustituye al médico.
» Elmédico supervisa la IA.

» lLaconfianzay la seguridad del paciente depende de ello.
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3. Bloque practico

Y
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10.

¢Es un sistema de alto riesgo?

¢Esta validado clinicamente?

¢Conozco sus limitaciones?

¢Sé con qué poblacion fue entrenado?

¢Estoy supervisando activamente el resultado?
¢Los datos de entrada son correctos?

¢Puedo corregir o ignorar la recomendacion?
¢Existe trazabilidad?

¢Esta integrada en un marco legal valido?

. ¢Hay protocolo de incidentes?

La IA es apoyo, no sustituto.

Mantenga el juicio clinico.

Revise siempre los datos de entrada.

No delegue decisiones criticas sin supervision.
Conozca las limitaciones del modelo

Identifique posibles sesgos

Informe adecuadamente al paciente cuando proceda
Documente el uso de la IA

Notifique incidentes.

Fomente cultura de uso responsable.
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1. Palabras claves

Inteligencia artificial; ética médica; deontologia; relacion clinica; autonomia;
consentimiento informado; secreto profesional; trazabilidad; transparencia;
explicabilidad; sesgo algoritmico; justicia; equidad; responsabilidad profesional;
gobernanza; seguridad del paciente; datos sanitarios; evaluacion clinica; derechos
fundamentales; humanismo.

2. Bloque teodrico

La medicina siempre ha incluido “la técnica” en un sentido amplio: conocimiento
aplicado con instrumentos (desde el estetoscopio al laboratorio) y con formas insti-
tucionales (hospitales, protocolos, guias). Pero la IA introduce un cambio cualitativo:
no es s6lo una herramienta, sino un sistema de inferencia que produce recomen-
daciones y clasificaciones (riesgo, diagndstico, priorizacion, prondstico) a partir de
correlaciones aprendidas en datos. Esto desplaza la epistemologia clinica desde el
razonamiento fisiopatolégico explicito hacia patrones estadisticos frecuentemente
opacos, y con ello modifica la aproximacion humanistica del acto médico: ¢qué sig-

nifica “saber”, "explicar’, “responder”, “decidir” cuando una parte decisiva del proceso
es computacional y no intuitivamente auditable?

En ética clinica, el centro de gravedad no esta en la potencia de calculo, sino en la
orientacion del poder técnico hacia el bien humano. El progreso biomédico ha sido
histéricamente ambivalente: cura y dana, libera y esclaviza, iguala y discrimina.
La IA agudiza esta ambivalencia porque opera a escala (miles de decisiones por
minuto), se difunde rapidamente (software replicable) y tiende a naturalizar sus
salidas como "objetivas”. Por eso, el nicleo &tico exige resistirse a dos extremos
igualmente inaceptables: (a) la tecnofobia, que se opone a toda innovacion por temor;
y (b) el tecnosolucionismo, que presupone que todo problema clinico y organizativo

es reducible a una prediccion algoritmica.
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La deontologia no es un freno externo a la innovacién, sino una disciplina interna
de la profesion. En el contexto de la IA, la deontologia es, ademas, una forma de
gobernanza: establece obligaciones exigibles al médico v, por extension, a las
instituciones que lo emplean, frente a sistemas técnicos cuya légica dominante
puede ser econémica, industrial o burocratica. En términos clasicos, la medicina no
es s6lo episteme (ciencia), ni s6lo techne (técnica): es también phronesis (prudencia),
es decir, deliberacion practica, que integra evidencia, singularidad del paciente,
valores, y consecuencias previsibles.

De aqui deriva una tesis que vertebra este documento: la IA puede ser muy Qtil
para la medicina, pero no puede reemplazar su ncleo moral. Y ese nicleo moral
se expresa en cuatro afirmaciones operativas:

=Y

la responsabilidad clinica es indelegable;

2. El paciente no es un conjunto de datos, sino una persona con dignidad;

3. Larelacion clinica es una relacion fiduciaria que no puede reducirse a inte-
raccion con sistemas;

4. Lajusticia sanitaria exige una vigilancia activa contra sesgos, discriminacio-
nes y exclusiones.
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El médico espanol no parte de un vacio normativo. La profesion dispone de un
cuerpo deontolégico que, aun siendo anterior a la explosion reciente de la IA gene-
rativa, contiene criterios robustos para ordenar tecnolégicamente la asistencia. La
relevancia del Cédigo de Deontologia Médica no reside s6lo en "mencionar” la IA,
sino en articular un principio decisivo: la tecnologia debe estar al servicio de fines
éticos, y el médico conserva el deber de control finalista, prudente y responsable.

I. Principio de primacia del paciente y finalidad moral de la tecnologia

La primera exigencia deontolégica, de resonancia hipocratica, es la orientacion
al bien del paciente. En IA, esto obliga a distinguir entre la utilidad clinica real
y la eficacia aparente. Un sistema puede ser preciso en una métrica y, sin
embargo, ser clinicamente inGtil o dafino si no mejora resultados relevantes, si
introduce sesgos, siaumenta pruebas innecesarias, o si desplaza recursos de
manera injusta. El criterio no puede ser “lo que la maquina acierta’, sino “lo que
la medicina mejora” en salud, sufrimiento, discapacidad, vida digna y equidad.

A esta primacia se opone una tentacion contemporanea: convertir al paciente
en un medio para alimentar sistemas (la extraccion masiva de datos) o para
justificar inversiones tecnolégicas (proyectos de innovacion cuya métrica
principal es el despliegue, no el beneficio clinico). La deontologia exige invertir
el orden: los datos v los algoritmos son medios; la persona es fin.

Il. Independencia clinica y prevencion de la “obediencia algoritmica”

El riesgo de la IA no es solo el error puntual, sino la obediencia algoritmica:
la tendencia humana a aceptar recomendaciones computacionales como si
fuesen neutrales y superiores, especialmente en entornos presionados por
tiempo, por gestion, o por miedo a la responsabilidad. Esta obediencia se
refuerza cuando la institucion convierte la salida del algoritmo en un estandar
de calidad o en un requisito administrativo.
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Frente aello, laindependencia clinica debe reinterpretarse: no es independen-
cia “contra” la evidencia ni “contra” la estandarizacion razonable; es indepen-
dencia contra la sustitucion del juicio profesional por una autoridad técnica no
moral. La decision clinica responsable integra guias, datos, preferencias del
paciente y contexto; pero no abdica de una decision automatizada. La IA, por
tanto, debe considerarse un instrumento de ayuda cuyo valor depende de su
calidad, pertinencia y validez local, asi como del control humano.

lll. Secreto profesional, confidencialidad y nuevos vectores de vulneracion

La confidencialidad es constitutiva de la relacion clinica. La IA amplia el
perimetro del secreto profesional: ya no se limita al médico y su institucion,
sino a cadenas complejas de tratamiento de datos (proveedores, subcon-
tratas, nubes, auditorias, telemetria, mantenimiento, reentrenamientos).
En este nuevo escenario, la confidencialidad se convierte en un problema de
arquitectura técnica y contractual, no solo de virtud profesional.

Deontologicamente, el médico debe comprender, al menos en su logica, las
rutas por las que los datos circulan, y debe poder exigir garantias: minimi-
zacion, control de acceso, registro de usos, evaluacion de reidentificacion,
y limites a los usos secundarios. El consentimiento informado en la era de
la IA no puede convertirse en un “consentimiento por fatiga” (formularios
largos e incomprensibles) ni en un formalismo. Debe ser una comunicacion
moralmente significativa: qué se hace, por qué, con qué riesgos, y qué alter-
nativas hay.

IV. La deontologia como criterio de gobernanza institucional

Un error com(n es creer que la deontologia "habla sélo al médico” y no a la
organizacion. En realidad, toda deontologia profesional madura se convierte
en criterio para gobernar instituciones sanitarias: compra pablica, contra-
tacion, evaluacion de tecnologias y modelos de calidad. Si una institucion
impone herramientas opacas sin validacion, erosiona la independencia clinica
y empuja al médico a un conflicto: obedecer al sistema o cumplir su deber con
el paciente. Por tanto, el nlcleo ético en un manual de buenas practicas debe
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ser también un ndcleo de diseno institucional: comités, circuitos de evaluacion,
auditorias, y mecanismos de escalado de incidentes.

b. Perspectiva actual: derechos fundamentales y ética de la alta escala

Actualmente se considera que la IA no es solo una cuestion de produccion de
informacion, sino también un asunto de derechos fundamentales. Esta intuicion
es coherente con la tradicion europea de dignidad humana y con instrumentos
juridicos que, desde la bioética hasta la proteccion de datos, buscan evitar que el
cuerpo y la vida se conviertan en materia prima de procesos despersonalizados.

I. Dignidad, integridad y no instrumentalizacion

El paciente es portador de dignidad; esto implica que no puede ser tratado
como un objeto de optimizacion. En medicina, optimizar no es maximizar una
variable abstracta (eficiencia, flujo, coste), sino realizar una accion prudente en
condiciones de incertidumbre y vulnerabilidad. En IA, la instrumentalizacién
puede presentarse de manera sutil: sistemas que orientan al paciente hacia
opciones preferidas por la institucion; “chatbots” que sustituyen la escucha
por guiones prefabricados; o sistemas que penalizan socialmente al enfermo
cronico. La ética exige limites: ni manipulacion ni explotacion de vulnerabili-
dades ni discriminacion automatica.

Il. Riesgo, proporcionalidad y sistemas de alto impacto

Un principio ético esencial es la proporcionalidad: cuanto mayor sea el riesgo
de una tecnologia, mayores deben ser los requisitos de seguridad, transpa-
rencia y control. En salud, el riesgo tiene particularidades: no es sélo el dano
fisico, sino también el dafio moral (estigmatizacion), el social (exclusion), el
juridico (pérdida de derechos) y el epistémico (desplazamiento del juicio). Por
eso, la IA clinica no puede tratarse como un simple “software de oficina” ni
evaluarse Gnicamente por el rendimiento interno del modelo. La evaluacion
ética exige considerar: proposito, poblacion, entorno, mecanismos de fallo, y
consecuencias distributivas.
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Proteccion de datos: mas alla de la privacidad como secreto profesional

La proteccion de datos en salud no es meramente confidencialidad; también
es justicia. Quien controla los datos controla la capacidad de clasificar,
priorizar y vigilar. Un ecosistema de IA puede convertirse en una infraes-
tructura permanente de vigilancia sanitaria si no se establecen limites. Por
ello, la gobernanza de datos debe incluir: finalidad especifica, minimizacion,
transparencia en usos secundarios, control de cesiones, y garantias de que el
paciente no sera penalizado por su patobiografia o por correlaciones inferidas.

En este punto, la ética requiere un esfuerzo intelectual adicional: la IA permite
inferir rasgos sensibles incluso cuando no se recopilan explicitamente. Es decir,
la privacidad no se viola s6lo por “filtracién”, sino también por inferencia. La
clinica debe asumir que un sistema puede inferir el riesgo de depresion, la
vulnerabilidad social o la probabilidad de consumo de sustancias a partir de
patrones indirectos. Esto obliga a interrogar qué inferencias son legitimas y
con qué garantias.

c. Principios clasicos, problemas nuevos: relectura de la bioética clinica

Los principios de la bioética clinica (autonomia, beneficencia, no maleficencia,
justicia) siguen siendo Qtiles, pero requieren una traduccién operativa para la era
de la IA.

I. Autonomia: consentimiento informado, explicabilidad.

La autonomia no se reduce a firmar un documento de consentimiento. En la
eradelalA, laautonomia exige la capacidad de comprender, deliberar y decidir.

La explicabilidad de los sistemas es imprescindible dado que muchos sistemas
de IA han sido desarrollados mediante una “caja negra” ;Qué significa explicar
al paciente por qué se le recomienda una intervencion, por qué se le prioriza
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0 por qué se le deniega una prueba? La obligacion de informacion no exige
necesariamente revelar el cédigo, pero si exige una explicacion clinica inte-
ligible: variables relevantes, incertidumbre, limites, alternativa de segunda
opinion vy posibilidad de revision por un profesional.

Cuando el paciente interactia con un sistema conversacional digital, la
autonomia puede erosionarse si este dirige la conversacion hacia opciones
cerradas y no detecta matices existenciales (como miedo, violencia o precarie-
dad). El consentimiento informado debe adaptarse: no solo informar “se usa
IA", sino también aclarar el rol de la IA en la toma de decisiones y el margen
de intervencion humana.

Ademas, la autonomia se vincula con la confianza. Si el paciente percibe que
“una maquina decide”, puede sentir desposesion v ello afecta a la adherenciay
alaalianza terapéutica. La buena practica exige comunicar con honestidad: la
IA puede ayudar, pero no reemplaza el compromiso del médico con la persona.

1. Beneficencia: utilidad clinica, evidencia, validez local

La beneficencia obliga a demostrar beneficio. En IA esto es complejo porque el
rendimiento del modelo no equivale a un beneficio clinico. Un algoritmo puede
predecir la mortalidad con alta precision, pero no mejorarla si no hay inter-
vencion efectiva o si su uso altera conductas clinicas de forma inadecuada.

La beneficencia exige, por tanto:

= Validacion clinica, no solo técnica (con impacto en las decisiones vy los
resultados).

= Validez local: un modelo entrenado en un contexto puede fallar en otro por
diferencias demograficas, de practica clinica, de codificacion, o de prevalencia.

=  Monitorizacion continua: la medicina cambia (nuevos tratamientos,
nuevas pandemias, nuevas practicas), y los modelos envejecen.
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El médico debe interiorizar que la IA es un “dispositivo epistémico” que requiere
mantenimiento moral: revision de supuestos, reevaluacion de desempeno, y
prudencia frente a la innovacion.

lll. No maleficencia: seguridad del paciente y fallos sistematicos

Los posibles problemas derivados del uso de la IA en medicina no siempre
son dramaticos ni inmediatos. Podemos considerar tres tipos de dano que
son especialmente relevantes:

1. Daiio por error: falsos negativos (no detectar cancer), falsos positivos
(intervenciones innecesarias) y errores de distribucion (funciona en varones,
pero falla en mujeres).

2. Daiio por automatizacion: el clinico reduce la vigilancia, se produce com-
placencia, o se inhibe la discrepancia.

3. Daiio por sistema: el algoritmo es correcto en promedio, pero introduce
una politica implicita (p. gj., priorizar |a alta probabilidad de beneficio y relegar
a los pacientes complejos), lo que altera el cuidado v la vigilancia.

La no maleficencia requiere instaurar barreras: controles humanos, umbrales
de alerta, doble verificacion en situaciones criticas, y cultura de notificacion de
incidentes algoritmicos. La seguridad del paciente debe incluir la "seguridad
algoritmica”

IV. Justicia: sesgo, equidad, acceso y reparto de cargas

Lajusticia es quiza el principio mas desafiado. La IA aprende a partir de datos
de grandes bases de datos de salud. Si el algoritmo nace de una base sesgada
y el pasado fue injusto, puede perpetuar injusticias bajo la apariencia de
neutralidad.
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Los sesgos pueden aparecer en:

» Datos: infrarrepresentacion de ciertos grupos, registros incompletos,
codificacion distinta.

»  Etiquetas: diagndstico histérico sesgado; “verdades fundamentadas”
inciertas.

»  Objetivos: optimizar costes o reingresos puede penalizar la pobreza o
la cronicidad.

= Despliegue: usar el modelo en poblaciones para las que no fue validado.

La justicia exige auditorias de equidad, estratificadas por sexo, edad, origen,
discapacidad, nivel socioeconémico y otros determinantes. Y exige una idea
esencial: la equidad no es “igual tratamiento”, sino un tratamiento justo segin
la necesidad. En medicina, esto es crucial: un sistema que mejora el promedio
puede empeorar a minorias y ser éticamente inaceptable.

d. Dilemas especificos de la IA clinica y la IA generativa

La conversacion ética actual debe incluir no solo la IA clasica (clasificadores,
modelos de riesgo), sino también la IA generativa (modelos de lenguaje), que
introduce riesgos particulares: alucinaciones, persuasion y opacidad conversa-
cional.

1. IA como “segunda opinion” y riesgo de sustitucion

A menudo se propone la IA como “segundo lector” o “segunda opinion”.
Esto es valioso si se integra como contraste y no como autoridad. El riesgo
surge cuando la organizacion convierte la recomendacién en un estandar y
penaliza al médico por discrepar de él. Deontolégicamente, discrepar puede
ser obligacion, no capricho, cuando el médico detecta incongruencias clinicas,
valores del paciente, o limitaciones del modelo.
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La buena practica requiere documentar la discrepancia razonada: por qué
se acepto o se rechazo la recomendacion, qué variables clinicas no capturd
el sistema, vy qué incertidumbre se consider6. Esto protege al paciente v al
profesional: convierte el acto en una deliberacion trazable.

II. “Chatbots” clinicos: promesa de accesibilidad, riesgo de deshumanizacién

Los sistemas conversacionales pueden facilitar la informacion, el acompana-
miento vy el seguimiento. Pero la ética exige distinguir: informar no es cuidar.
El cuidado requiere el reconocimiento del otro, la escucha, la interpretacion
del sufrimiento vy la responsabilidad. Un chatbot no “responde” moralmente:
produce texto.

Los riesgos especificos incluyen:
= Confundir al paciente sobre si interactda con un humano.

= Dar consejos clinicos sin contexto (comorbilidades, medicacion, signos
de alarma).

= No detectar urgencias.

= Erosionar la confidencialidad al operar en plataformas gestionadas por
terceros.

El criterio deontoldgico es claro: si un sistema conversa en un entorno clinico,
debe estar sometido a supervision y a limites estrictos de competencia (qué
debe y qué no debe hacer) y debe derivar de inmediato a un profesional en
situaciones de riesgo. Ademas, debe evitarse que el chatbot sustituya el acceso
a un médico por razones econoémicas.
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lll. 1Ay triaje: el dilema de priorizar en sistemas saturados

El triaje es un punto moralmente sensible: asigna tiempos y recursos. La
IA puede mejorar la eficiencia, pero también puede introducir injusticias si
prioriza segln variables correlacionadas con “privilegio” (como la capacidad
de describir sintomas, el acceso digital, el lenguaje). En urgencias y atencion
primaria, el triaje algoritmico debe ser especialmente conservador: tolerar
mas falsos positivos (sobretrigje) puede ser éticamente preferible a falsos
negativos en colectivos vulnerables.

El triaje también puede ocultar decisiones que favorecen a los gestores. Un
sistema que optimiza recursos puede convertirse en un mecanismo silencioso
de racionamiento sin deliberacién pablica. La deontologia obliga a la trans-
parencia institucional: los criterios de priorizacion deben ser discutidos v
legitimados, no sélo codificados.

IV. IA en imagen, patologia y laboratorio: precision y desplazamiento del
oficio

En radiologia, anatomia patolégica vy laboratorio, la IA puede alcanzar rendi-
mientos extraordinarios. Sin embargo, una profesion que delega en exceso en
su nicleo cognitivo puede atrofiar las competencias. Esto afecta la seguridad a
largo plazo: cuando el sistema falla o se cae, ¢quién sostiene el conocimiento?

Deontologicamente, la profesion debe preservar competencias humanas
relevantes. La IA debe integrarse de modo que aumente la capacidad diag-
nosticay reduzca los errores, pero manteniendo un entrenamiento que evite
la dependencia absoluta. Esto implica redisenar formacion y evaluacion de
especialistas.

V.. Responsabilidad: del “quién decide” al “quién responde”

La responsabilidad es el punto neuralgico del niicleo ético. En medicina, decidir
y responder estan unidos. La IA tiende a separarlos: “decide” (recomienda) sin
“responder” (no tiene agencia moral). Por eso, el médico y la institucion deben
construir una arquitectura de responsabilidad identificable.
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VI. Responsabilidad clinica indelegable y deber de supervision

El principio rector es que el médico responde de sus actos. Pero esta afirmacion,
por si sola, puede resultar injusta si se utiliza para cargar sobre el clinico la
opacidad o la mala calidad del sistema digital que utiliza. Deontolégicamente,
se requiere un equilibrio: el médico debe supervisar y no obedecer ciegamente,
pero la institucién debe garantizar herramientas validadas, transparentes y
auditables. No puede pedirse al médico que “responda” por lo que no puede
comprender ni controlar.

Por tanto, el manual de buenas practicas debe afirmar: la responsabilidad
es compartida en niveles, sin diluirse. El médico conserva la decision final, la
institucion conserva la obligacion de gobernanza, y los proveedores conservan
obligaciones de calidad y seguridad del producto. Este enfoque promueve
sistemas mas seguros.

VII. Trazabilidad: condicion ética de la rendicion de cuentas

La trazabilidad no es un lujo técnico: es una condicién moral. Sin registro de
versiones del modelo, de datos de entrenamiento relevantes, de cambios y
de contexto de uso, no puede haber aprendizaje institucional ni justicia ante
danos. La trazabilidad permite:

= Investigar incidentes.

= Ajustar el modelo.

»  Determinar si el error fue clinico, técnico u organizativo.
= Prevenir repeticion.

Ademas, la trazabilidad favorece un consentimiento mas honesto: si el sistema
tiene limites conocidos, estos deben comunicarse.
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VIIl. La tentacion del “cumplimiento” sin ética

Existe un riesgo contemporaneo: convertir la ética en checklists. Esto ocurre
cuando la institucion se centra en los documentos de conformidad y no en las
practicas reales: el algoritmo cumple con los formularios, pero el paciente sufre
sesgos. La deontologia debe resistir este vaciamiento. La ética es practica
reflexiva: deliberacion, prudencia, revision, y correccion. Un manual colegial
deberia insistir en cultura profesional: capacidad de decir “no” a sistemas no
fiables, y de detener despliegues ante senales de dano.

e. Conflictos de interés, industria y mercantilizacion del cuidado

La IA en salud es un mercado. Donde hay mercado, pueden surgir conflictos de
interés. La ética médica es particularmente sensible a la mercantilizacion del
cuerpo. Los riesgos incluyen:

» Adopcion de sistemas por presion comercial y no por evidencia.
= Dependencia de proveedores debido a infraestructuras cerradas.

» Opacidad contractual respecto del uso de los datos y de la propiedad de los
modelos.

= Incentivos para aumentar las pruebas o las derivaciones.
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La deontologia exige transparencia sobre los conflictos y un criterio de sobriedad:
introducir tecnologia cuando aporta valor clinico probado y no cuando aporta sélo
prestigio institucional o “marca innovadora”. El médico, como profesional, debe
conservar la libertad para cuestionar herramientas, aun cuando estén integradas
en sistemas corporativos.

f. Formacion y virtudes profesionales en la era algoritmica

El futuro ético de la IA depende de las competencias y las virtudes. No basta con
ensenar "como usar” los sistemas; hay que ensefar “como pensar con ellos". Dos
competencias resultan esenciales:

1. Alfabetizacion algoritmica clinica: entender nociones basicas de sesgo,
validacion, sensibilidad/especificidad, y limites de generalizacion.

2. Hermenéutica clinica: saber traducir los datos generados en significado
humano, integrando los valores, el contexto y la narrativa del paciente.
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3. Parte Practica

Un capitulo de ndcleo ético debe ofrecer criterios que puedan traducirse en una
gobernanza efectiva. Diez criterios deontolégicos operativos (no como checklist
burocratico, sino como “prueba” moral de aceptacién) relevantes son:

1. Finalidad clinica legitima: el objetivo debe ser mejorar la salud y el cuidado, no
la vigilancia ni el racionamiento encubierto.

2. Evidencia de beneficio: no basta con la precision técnica; se requieren impacto
clinico y evaluacion de dafo.

3. Explicacion clinica suficiente: el médico debe poder justificar ante el paciente
la recomendacion y su incertidumbre.

4. Consentimiento significativo: informacion clara sobre el papel de la IA, las
alternativas y la supervision humana.

5. Equidad y auditoria: evaluacion de desempeno por subgrupos y correccion
activa de sesgos.

6. Privacidad por disefio: minimizacion de datos, control de accesos, y limites a
usos secundarios.

7. Trazabilidad y registro: versiones, cambios, incidencias y mecanismos de
revision.

8. Supervision humana real: posibilidad efectiva de anular, corregir y escalar las
decisiones.

9. Responsabilidad distribuida sin dilucion: roles claros de médico, institucion
y proveedor.

10. Preservacion del vinculo clinico: la IA debe liberar tiempo para el cuidado, no
sustituirlo.
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Estos criterios encarnan el lema del proyecto: la inteligencia puede ser tecnologica; la
decision debe seguir siendo humana, es decir, deliberada, responsable y compasiva.

Mirando hacia el futuro inmediato, pueden anticiparse cuatro escenarios plausibles,
cada uno con riesgos éticos especificos:

1.

IA ubicua e invisible: integrada en historias clinicas, prescripcion, triaje y docu-
mentacion automatica. Riesgo: automatizacion silenciosa y pérdida de agencia
del médico. Respuesta ética: transparencia interna y formacion.

Medicina predictiva intensiva: estratificacion de riesgo poblacional y medicina
preventiva personalizada. Riesgo: estigmatizacion, discriminacion aseguradora
o laboral, y “culpabilizacion” del paciente. Respuesta ética: limites a usos no
clinicos y defensa de derechos.

IA generativa como interfaz universal: el paciente accede al sistema a través
de chatbotsy asistentes. Riesgo: deshumanizacion y sustitucion del acceso al
cuidado médico. Respuesta ética: supervision, limites, y garantia de acceso
humano.

Reconfiguracion del oficio: las especialidades con un fuerte componente
cognitivo y de imagen se transforman. Riesgo: dependencia vy atrofia de com-
petencias. Respuesta ética: redisefo formativo v preservacion de habilidades
criticas.
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Glosario y conceptos clave (Alejandro Trujillo, experto y lider de innovacion en
IA en Fresh Health)

1. Fundamentos tecnoldgicos y clinicos

= Inteligencia Artificial (IA): Rama de la informatica dedicada a crear sistemas
capaces de realizar tareas que tradicionalmente requieren inteligencia humana
(aprendizaje automatico, reconocimiento de patrones).

» Inteligencia Aumentada: Enfoque de la IA disefado para potenciar las
capacidades humanas en lugar de reemplazarlas, actuando como un copiloto
para el profesional de la salud.

= Diagnostico asistido por IA: Uso de algoritmos, especialmente de vision
artificial, para analizar datos médicos (radiografias, biopsias) y ayudar a
detectar anomalias o clasificar enfermedades.

= Sistema de Soporte a la Decision Clinica (CDSS): Herramientas informaticas
que cruzan los datos de un paciente con bases de conocimiento médico para
generar alertas, sugerencias de diagnostico o recordatorios.

= Producto Sanitario Software (SaMD): Software destinado a fines médicos
(diagndstico, tratamiento) que funciona por si mismo y esta sujeto a
normativas y certificaciones de seguridad estrictas (ej. marcado CE).

= Historia Clinica Electronica (HCE): Registro digitalizado y estructurado de la
salud de un paciente. Es la fuente principal de datos para entrenar y aplicar
modelos de IA médica.

= Interoperabilidad Sanitaria: Capacidad de diferentes sistemas, dispositivos y
aplicaciones de salud para conectarse e intercambiar datos de manera fluida
y comprensible.

» Traslacion Clinica: El proceso de llevar un descubrimiento cientifico o un
modelo algoritmico desde el laboratorio hasta suimplementacion real en los
flujos de trabajo del hospital.
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2. Modelos Avanzados e Investigacion

Medicina Basada en Datos: Enfoque que utiliza el analisis de grandes
volimenes de informacion (gendmica, HCE, biosensores) para personalizar
tratamientos y predecir riesgos.

Modelos Fundacionales: Sistemas de IA a gran escala entrenados con
datos masivos no etiquetados que sirven como base versatil para adaptarse
rapidamente a maltiples tareas clinicas concretas.

Ensayos Clinicos Adaptativos: Estudios que permiten modificaciones
planificadas (cambios de dosis 0 muestras) mientras estan en curso, utilizando
IA para analizar los datos en tiempo real.

RWD / RWE (Datos y Evidencia del Mundo Real): Datos recopilados en la
practica médica diaria (RWD) y el conocimiento clinico obtenido al analizarlos
(RWE) para entender cdmo funciona un tratamiento en la poblacion general.

Gemelos Digitales: Simulaciones virtuales precisas de un paciente u
organo que se alimentan de datos del mundo real para probar virtualmente
tratamientos antes de aplicarlos fisicamente.

Gestion de Datos Sanitarios: Procesos y normativas para recopilar, almacenar
y analizar informacion de salud, garantizando su calidad, privacidad y utilidad
para la investigacion.

Integridad Cientifica en la era generativa: El reto de mantener el rigor ético y
la honestidad, evitando la fabricacion de datos por parte de la IA y declarando
su uso de forma transparente en la investigacion.




Glosario y conceptos clave

3. Etica, Humanismo y Relacion Clinica

» Humanismo: Enfoque que sitGa a la persona y su dignidad en el centro,
exigiendo que la IA se utilice para potenciar el cuidado, la empatia y el
acompanamiento humano.

« Etica Médica y Deontologia: Principios (beneficencia, no maleficencia) y
deberes profesionales que deben guiar el uso de la IA, asegurando que las
decisiones algoritmicas respeten la moralidad clinica.

= Relacion Clinica: El vinculo de confianza entre médico y paciente, donde la
IA debe actuar como una herramienta que libere tiempo para la atencion
humana, no como una barrera.

» Dignidad Algoritmica: Principio que defiende que los pacientes no deben ser
tratados como meras predicciones estadisticas, respetando su vulnerabilidad
e individualidad.

= Autonomia y Consentimiento Informado: El derecho del paciente a tomar
decisiones libres sobre su cuerpo vy a ser advertido explicitamente si una IA
va a participar en su diagnostico o tratamiento.

= Objecion de Conciencia Tecnoldgica: Derecho emergente de los profesionales
a negarse a usar un sistema de |A si consideran que carece de evidencia,
perpetla sesgos o0 pone en riesgo al paciente.

4. Marco Legal, Derechos y Privacidad

= LeydelA (Al Act): Normativa europea que clasifica la IA médica como de “alto
riesgo”, exigiendo evaluaciones estrictas, supervision humana y trazabilidad
antes de su uso.

» Derechos de los Pacientes y de Cuarta Generacion: Derechos en el
entorno digital, incluyendo el derecho a no ser objeto de decisiones 100%
automatizadas, a la privacidad de neurodatos y a la transparencia algoritmica.
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= Proteccion de Datos y Secreto Profesional: Obligacion de aplicar técnicas
como la anonimizacién a los datos de salud (“categoria especial”) para
entrenar la IA sin vulnerar la privacidad del paciente.

« Espacio Europeo de Datos de Salud (EEDS): Iniciativa de la UE para crear un
ecosistema seguro que permita el uso de datos de salud para atencion médica
(uso primario) y para investigacion y entrenamiento de IA (uso secundario).

» Desplegador (Deployer): Entidad (como un hospital) que utiliza un sistema de
IA bajo su autoridad, asumiendo la responsabilidad de formar a su personal
y monitorizar el software.

5. Seguridad, Calidad, Sesgos y Gobernanza

= Seguridad del Paciente: Disciplina que busca prevenir danos. En IA, implica
asegurar que los algoritmos no induzcan a errores diagnosticos.

= Supervision Humana (Human-in-the-loop): Principio que exige que un
experto humano valide e interprete los resultados de la IA antes de tomar
una decision clinica.

= Sesgo Algoritmico y Validez Externa: Errores sistematicos en la IA por datos
de entrenamiento poco diversos (sesgo) y la necesidad de que el modelo
mantenga su precision en diferentes poblaciones (validez externa).

» Justicia y Equidad: Exigencia de que la IA se disene para cerrar brechas de
salud y funcionar correctamente para todos los grupos demograficos, sin
discriminar.

» Transparencia y Explicabilidad: La necesidad de no ocultar el uso de IA
y la capacidad de comprender por qué el algoritmo llegd a una conclusion
especifica (evitando la “caja negra”).
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» Trazabilidad y Reproducibilidad: Capacidad de registrar todo el ciclo de vida
del algoritmo y garantizar que arroje resultados consistentes si se aplica a
los mismos datos en otro momento.

= Evaluacion Clinica: Proceso cientifico riguroso para demostrar empiricamente
que un software de IA es seguro y eficaz en el entorno médico real.

= Responsabilidad Profesional (Accountability): La obligacion de definir quién
asume la responsabilidad (médico, hospital o fabricante) si un diagnéstico
asistido por IA causa dano.

= Gobernanza Algoritmica y Uso Responsable: Conjunto de reglas, protocolos
y auditorias institucionales para gestionar y vigilar continuamente la
seguridad, elimpacto éticoy el rendimientodelalA enla practica clinica diaria.






El “Manual de Buenas Practicas para la Inteligencia Artificial en
Medicina" es una iniciativa de la Organizacion Médica Colegial (OMC)
y forma parte de su proyecto estratégico para establecer un marco
técnico, ético, y deontolégico en la practica clinica, en el contexto de
la incorporacion de la salud digital a la medicina. Todo ello guiado
por un principio rector innegociable: Medicina inteligente, decisiones
humanas.
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