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Inteligencia artificial en el sector
sanitario: oportunidades, desafios
y riesgos

La irrupcion de ChatGPT' a finales de 2022, con 100 millones de usuarios activos
tan solo dos meses después de su lanzamiento, ha marcado un antes y un des-
pués en la adopcion de la Inteligencia Artificial (IA) en la sociedad y también en
el sector de la salud. «El impacto global y mediatico de estos sistemas de |A ge-
nerativa? ha cambiado radicalmente la percepcién que los médicos tienen sobre
la IA, sobre la que habia una gran desconfianza», explica Victor Maojo, catedratico
de Inteligencia Artificial en la Universidad Politécnica de Madrid (UPM) y director
del Grupo de Informatica Biomédica (GIB). En Espafia, por ejemplo, una encuestas
reciente revelaba que el 93% de los médicos esta de acuerdo con el uso de la |IA
en la practica clinica y solo un 3,4% estaria en desacuerdo con el uso de este
avance tecnoldgico.

La IA es una rama de la computacion que disefa algorit-
. mMos para ejecutar tareas propias de la inteligencia hu-
E! prom.edlo anual de mana. Esta area ya tenia un largo recorrido en
dlSpOSItIVOS basados en investigacion y en el desarrollo de aplicaciones en el am-
1A aprobados por FDA bito sanitario incluso mucho antes de la eclosién de esto§
h tado de 2.5 modelos de |A generativa. Ya en los anos 70 se desarrolld
a aun:'en a. 0 €csoa MYCIN, uno de los primeros sistemas expertos*, diseflado
92,3 dlSpOSItIVOS por para diagnosticar enfermedades infecciosas de la sangre
ano desde 2015. y recomendar tratamientos antibidticos.

La creciente digitalizacion de la sociedad y de los datos médicos, junto con el
desarrollo de la computacidn y de técnicas como el aprendizaje automatico®, ha
provocado en los ultimos afos el despegue de la IA, tanto en nuevas investiga-
ciones y aplicaciones como en inversion. Asi, desde 2015, el promedio anual de
dispositivos basados en |A aprobados por la Administracion de Alimentos y Me-
dicamentos de los Estados Unidos (FDAS, por sus siglas en inglés) ha aumentado

T ChatGPT es un sistema de Inteligencia Artificial generativa creado por OpenAl, especializado en ge-
nerar texto y mantener conversaciones naturales a través del procesamiento del lenguaje natural.

2 La IA generativa es un tipo de IA capaz de crear contenido nuevo (como texto, imdgenes, musica
0 codigo) a partir de los patrones que ha aprendido durante su entrenamiento con grandes canti-
dades de datos. A diferencia de la IA tradicional que se centra en reconocer, analizar o clasificar
contenido existente, la |A generativa puede producir contenido nuevo. Fuente: https://www.telefo-
nica.com/es/sala-comunicacion/blog/inteligencia-artificial-generativa/

3 Datos obtenidos del barémetro sobre la actualizacion cientifica, encuesta realizada a 702 médicos
de Atencidén Primaria y especialistas en Espafa. Fuente: https://pulselife.com/es-es/barometro-sa-
nitario-2023

4 Los sistemas expertos son programas informaticos disefiados para resolver problemas especificos
emulando el razonamiento humano a través de reglas y bases de conocimiento preestablecidas. A
diferencia de los sistemas de IA actuales, que se basan en el aprendizaje automatico y la adaptacion
continua a partir de datos, los sistemas expertos se limitan a las reglas programadas, sin capacidad
de aprender por si mismos. Fuente: https://www.unir.net/revista/ingenieria/sistema-experto/.

5 El aprendizaje automatico es un subconjunto de la informatica, la ciencia de datos y la IA que per-
mite a los sistemas aprender y mejorar a partir de los datos sin intervenciones adicionales de pro-
gramacion. Fuente: https://www.ibm.com/mx-es/think/topics/machine-learning-types
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de 2,5 a 92,3 dispositivos por aino’. Por su parte,
el mercado de la |A en el sector sanitario, valo-
rado en 14.330 millones de ddlares en 2023, se
estima que alcanzara en 2029 los 153.610 millo-
nes de ddlares, con un crecimiento anual com-
puesto del 48,49%8.

En Espana, las estimaciones son también opti-
mistas: se espera que el mercado pase de los
130 millones de ddlares de 2022 a 2.490 millo-
nes de dodlares en 2030, con un crecimiento
anual compuesto del 44,22% durante este pe-
riodo®. Desde el gobierno, también se considera
esta drea una prioridad. Recientemente, se ha
aprobado la nueva Estrategia de |IA 2024 vy,
hasta el momento, se han invertido unos 63,7
millones de euros en 106 proyectos destinados
al desarrollo de aplicaciones de IA en el ambito
de la salud, tanto en lo que se refiere a la ges-
tion de infraestructuras sanitarias y de los ser- .
vicios de consulta y atencion médica, como Victor Maojo, catedratico de Inteligen-
dirigidos a la investigacion médica v cientifica, gf\ﬁgtt'gfﬁ;irol)a UPM. (Foto: cortesia
diagndstico clinico, tratamientos médicos o pre-

vision de contingencias médicas y sanitarias.

Para esta estrategia, cuyo despliegue tendra lugar durante los anos 2024 y 2025,
se ha aprobado una dotacion de 1.500 millones de euros procedentes del Plan de
Recuperacion, Transformacion y Resiliencia y de su adenda.

Una tecnologia con capacidad transformadora

La habilidad de los algoritmos de inteligencia artificial para procesar y extraer pa-
trones de vastos conjuntos de datos médicos promete revolucionar el campo de
la salud en multiples vertientes. “Seria mas rapido decir en qué areas no tiene
aplicacion, porque las tiene en practicamente todas: la prevencidon y prediccion
de riesgos de enfermedad, la deteccidon y diagndstico temprano, la monitorizacion
y el tratamiento, en salud publica y en investigacion biomédica, también para la
formacion de los médicos y de los pacientes”, detalla Victor Maojo.

En el terreno de los sistemas de asistencia en el diagndstico, Lara Lloret, cientifica
titular en el Instituto de Fisica de Cantabria (IFCA-CSIC), apunta que hay modelos
para multiples enfermedades, desde la retinopatia diabética, pasando por el me-

6 La FDA (Food and Drug Administration) es la autoridad gubernamental de Estados Unidos que re-
gula medicamentos, dispositivos médicos y otros productos que afectan a la salud publica. Fuente:
https://www.fda.gov/fda-en-espanol

7 Fuente: https://www.fda.gov/medical-devices/software-medical-device-samd/artificial-intelligence-
and-machine-learning-aiml-enabled-medical-devices?utm_medium=email&utm_source=govdelivery

8 Fuente: https://www.researchandmarkets.com/report/healthcare-ai

9 Fuente: https://www.insights10.com/report/spain-artificial-intelligence-ai-in-healthcare-market-
analysis/

° Fuente: https://digital.gob.es/dam/es/portalmtdfp/DigitalizacionlA/Estrategia_IA_2024.pdf

Transferencia | Fundacion Botin 3


https://www.fda.gov/fda-en-espanol
https://www.fda.gov/medical-devices/software-medical-device-samd/artificial-intelligence-and-machine-learning-aiml-enabled-medical-devices?utm_medium=email&utm_source=govdelivery
https://www.researchandmarkets.com/report/healthcare-ai
https://www.insights10.com/report/spain-artificial-intelligence-ai-in-healthcare-market-analysis/
https://digital.gob.es/dam/es/portalmtdfp/DigitalizacionIA/Estrategia_IA_2024.pdf

lanoma o la neumonia. “Estas herramientas son capaces de asimilar y de ver mu-
chos mas datos de los que un médico veria en toda su vida, por lo que es una
ayuda muy potente para el profesional”, sefiala.

El uso de soluciones de |A para el andlisis predictivo de la evolucion de las enfer-
medades es mas complejo, pero ya se estan implementando en la practica clinica.
Un ejemplo es BiAlert Sepsis, un modelo de alerta temprana desarrollado por el
Instituto de Ingenieria del Conocimiento (IIC) y el Hospital Universitario Son Llatzer
(Palma de Mallorca), que predice el riesgo de sepsis en pacientes hospitalizados
con 24 horas de antelacion y con una capacidad predictiva del 96%. “El modelo se
ha entrenado con datos de mas de 200.000 pacientes espafioles, lo que le permite
hacer una prediccion y lanzar alertas que ayudan al médico a priorizar la asistencia
del paciente”, explica Elisa Martin, directora del area de Salud del IIC.

Esta herramienta, que ha obtenido recientemente el marcador CE", ya se esta uti-
lizando en el hospital balear y se estd incorporando a los sistemas de gestidn de
pacientes del Hospital 12 de Octubre de Madrid y del Complejo Hospitalario Uni-
versitario de Albacete.

El impacto de las técnicas de andlisis de imagenes

En la actualidad, los sistemas de |IA mas exitosos son los que se centran en los
analisis de imagenes médicas. De hecho, el 75% de los 950 dispositivos médicos

Comparativa de dispositivos médicos habilitados con I1A/Machine Learning
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" El marcador CE indica que un producto, incluyendo dispositivos médicos, cumple con los requisitos
de seguridad y salud de la Unidn Europea, lo que permite su acceso a la comercializaciéon en la UE.
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con |A aprobados por la FDA hasta la fecha pertenecen al campo de la radiologia,
una especialidad médica que utiliza técnicas de imagen como rayos X o resonan-
cias magnéticas para diagnosticar y tratar enfermedades’. Esta tendencia estaria,
segun Elisa Martin, influida por las grandes compafias que estan incorporando
analisis con |A en sus equipos de imagen para facilitar el diagndstico profesional.
Otro caso de éxito es el proyecto DigiPATICS, del Instituto Cataldn de la Salud
(ICS), que digitaliza las muestras de biopsia y las almacena en un repositorio on-
line accesible para todos los hospitales del ICS. Ademas, también ha desarrollado
algoritmos de apoyo diagnodstico del cdncer de mama a partir de estas muestras
de anatomia patoldgica.

Las herramientas de |A basadas en imagenes también estan teniendo un impacto
importante en la automatizacién de otras tareas, como la reconstruccion de ima-
genes o la delineacidn de contornos para radioterapia. En este proceso, que con-
siste en delinear los Iimites de estructuras anatdmicas, tumores y érganos en
imagenes médicas para planificar estos tratamientos, la IA tiene “una precision
increible y es capaz de calcular en tiempo real los volumenes directamente sobre
la imagen del paciente. Lo que antes requeria dos dias de trabajo manual ahora
se realiza en apenas cinco minutos”, describe Lara Lloret.

Una herramienta para facilitar la gestién sanitaria

La IA también tiene un gran potencial en la automatizacion de procesos adminis-
trativos y la gestién de recursos. Por ejemplo, el Instituto de Ingenieria del Cono-
cimiento (IIC) esta trabajando en proyectos para la automatizacién de la
autorizacion de pruebas médicas de aseguradoras y en la interpretacidn de las
imagenes de volantes escritos a mano, combinando el reconocimiento de image-
nes con el analisis de lenguaje.

“A nivel de gestion, la IA generativa puede ser increible para extraer informacion,
unificarla de manera automatica y luego ser capaz de trabajar con ella”, explica
Lara Lloret. Esto es lo que hace Summary29, una herramienta desarrollada por la
Fundacidn 29%, que utiliza esta tecnologia para resumir informaciéon médica com-
pleja, a partir de informes o conversaciones médicas.

Sobre estos modelos, de los cuales ChatGPT o Gemini'* son algunos de los maxi-
mos exponentes, Victor Maojo se muestra cauto: “Estdn teniendo un impacto tre-
mendo, pero todavia debemos tener paciencia. Necesitan una evaluacién mas
consistente y los médicos tienen que saber que estos sistemas cometen errores”.

La promesa de los sistemas de IA multimodales

Los modelos de |A han demostrado una gran capacidad para detectar patrones
en imagenes y textos que no son facilmente discernibles para los humanos. Sin
embargo, el verdadero potencial de la |A en medicina estd en integrar multiples
tipos de datos. “Lo que se esta buscando son sistemas multimodales que puedan

2 Fuente: https://www.fda.gov/medical-devices/software-medical-device-samd/artificial-intelligence-
and-machine-learning-aiml-enabled-medical-devices?utm_medium=email&utm_source=govdelivery

3 Fuente: https://foundation29.org/lab

“ Es un modelo de IA generativa desarrollado por Google. Fuente:
https://gemini.google.com/app?hl=es-MX
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manejar no solamente una radiografia, sino tam- v
bién la historia clinica, informacién genética, in-
formacién del ambiente, de la humedad, de la
polucion, del entorno, etc.”, explica Victor
Maojo.

Lara Lloret esta trabajando, junto con el equipo
de Luis Montuenga de la Clinica Universidad de
Navarra, en el desarrollo de un sistema de este
tipo, que combina imadgenes con informacioén
protedmica’™ e historiales médicos para crear
perfiles de riesgo de cancer de pulmon. “La ima-
gen es lo que se suele usar habitualmente para
hacer el diagndstico, pero creemos que si utili-
zamos mas fuentes de datos podemos hacer
diagndsticos mas precisos y personalizados”,
sostiene.

Redefiniendo la investigacién biomédica

L=

En el campo de la investigacién biomédica, la IA Lara Lloret, cientifica titular en el Insti-

también estd ayudando a obtener resultados ' de Fisica de Cantabria. (Foto: cor-
y . g tesia de Lara Lloret).

asombrosos en multitud de areas. En neurotec-

nologia'®, sistemas de |A han optimizado la decodificacién de sefales neuronales,

lo que permite el desarrollo de prdétesis neuronales mas eficaces y sistemas de

comunicacion para personas con discapacidades motoras severas.

En el descubrimiento de farmacos, un campo donde la complejidad y el tiempo
de desarrollo son enormes, la disponibilidad de bases de datos publicas de mo-
léculas ha permitido la creacién de nuevos modelos de aprendizaje automatico
para acelerar el cribado de farmacos. Uno de los avances mas importantes ha sido
el uso de |A para predecir la estructura de proteinas, fundamental para entender
cdmo interactuan los compuestos con sus objetivos bioldgicos. AlphaFold2, un
sistema con codigo abierto desarrollado por Google DeepMind, ha conseguido
predecir la estructura de casi 200 millones de proteinas a partir de su secuencia
de aminodacidos.

Este avance ha sido premiado con el Nobel de Quimica de 2024 a sus creadores,
Demis Hassabis y John Jumper. El premio es compartido con David Baker, por el
disefo computacional de proteinas empleando IA.

El reto de integrarse en la practica médica

A pesar de los buenos resultados obtenidos en estudios piloto y proyectos de in-
vestigacion, relativamente pocas herramientas de |A se han implementado en la
practica médica. Para Victor Maojo, “la medicina es, probablemente, el drea mas

5 |a protedmica es un area de la biologia cuyo objetivo es el estudio de los proteomas, el conjunto
de proteinas expresadas por un genoma, una célula o un tejido. Fuente: https://cai.ucm.es/tecni-
cas-biologicas/proteomica/

6 Ver Boletin de Transferencia Tecnoldgica de la Fundaciéon Botin n224 https://mailchi.mp/fundacion-
botin/boletn-de-ciencia-de-la-fundacin-botn-n-24
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«La medicina es,
probablemente, el area
mas dificil para la
aplicacion de la IA,
debido a factores como
el desconocimiento de
las causas de la
evolucion de muchas
enfermedades, la
incertidumbre
inherente a la medicina
o el posible dano a los
pacientes”, Victor

dificil para la aplicacion de la |A, debido a factores como
el desconocimiento de las causas de la evolucidon de mu-
chas enfermedades, la incertidumbre inherente a la me-
dicina o el posible dafio a los pacientes”, recuerda.

Uno de los problemas fundamentales radica en los datos,
gue son la materia prima de los sistemas de inteligencia
artificial. La IA necesita acceso a grandes volumenes de
datos que deben ser etiquetados por expertos médicos
para que los modelos puedan aprender a identificar patro-
nes y anomalias. Esto resulta especialmente complicado
en determinadas enfermedades. Ademas, si estos datos no
son representativos de toda la poblacién, existe el riesgo
de introducir sesgos que pueden traducirse en disparida-
des en la atencion sanitaria, perpetuando desigualdades
en los diagndsticos y tratamientos. «Un ejemplo claro es el
entrenamiento de modelos de diagndstico de melanoma,
que utilizaban principalmente datos de pacientes de raza
blanca, lo cual llevaba a resultados menos precisos en pa-

Maojo

cientes de otras razas», comenta Maojo.

A estos sesgos sociales o estadisticos se unen los que se pueden introducir inad-
vertidamente al entrenar a los sistemas de IA con datos obtenidos exclusivamente
en un hospital, lo que posteriormente dificulta la generalizacién a otros entornos.
“Cambios en la calibracidn de las maquinas de imagen o en los fabricantes de
estos dispositivos, pueden provocar un descenso en la eficacia de los modelos
en otros contextos”, explica Lara Lloret.

La obtencidon de datos de calidad y asegurar que no tienen sesgos es, para la in-
vestigadora del IFCA, la parte que requiere mas tiempo de su trabajo. “La infor-
macidn que recoge el personal sanitario a menudo no estd estructurada ni
orientada a un analisis posterior, sino a un interés puramente clinico. Ademas, nos
encontramos con un gran numero de pequefos conjuntos de datos procedentes
de muchas instituciones hospitalarias desconectados entre si con los que un al-
goritmo dificilmente puede entrenarse”, destaca.

En este sentido, Lara Lloret defiende la importancia de crear servicios de datos
en los hospitales, con equipos multidisciplinares que incluyan tanto a clinicos
como a cientificos de datos, para recoger la informaciéon en las condiciones épti-
mas para entrenar los modelos. «Con pocos cambios en la recoleccidn de la in-
formacion clinica, y con un esfuerzo minimo por parte del médico, se podria
mejorar la calidad de los datos y facilitar su uso en analisis de |A», describe.

Existen también varias iniciativas internacionales cuyo objetivo es crear bases de
datos extensas con imagenes médicas anonimizadas y etiquetadas, como el Can-
cer Image EuropeV, que reline resultados de diferentes proyectos internacionales.
Uno de ellos, INCISIVE'®, es un repositorio federado que contiene mas de 5,5 mi-
llones de imadgenes de cancer tratadas de forma andénima, junto con los datos cli-
nicos que las acompafian de mas de 11.000 personas. El repositorio permite el

7 Fuente: https://cancerimage.eu/
'8 Fyente: https://incisive-project.eu/
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uso de estos datos, cumpliendo con los requisitos legales, éticos, de privacidad y
de seguridad, para entrenar modelos de IA e investigar.

Para regular e impulsar estas iniciativas, la UE ha aprobado recientemente
el Reglamento del Espacio Europeo de Datos de Salud’, que pretende garan-
tizar el control de los individuos sobre sus datos, la interoperabilidad en toda
la UE y definir las condiciones de uso de los datos secundarios?® para la inves-
tigacién e innovacion.

El desafio de la interpretabilidad de los modelos

En el dmbito del desarrollo de modelos y algoritmos, uno de los principales
desafios para la incorporacion de estas soluciones es la interpretabilidad de los
resultados, conocido como el problema de la caja negra. «Los sistemas de |A, es-
pecialmente los de aprendizaje profundo?, son capaces de extraer patrones y ge-
nerar conclusiones a partir de grandes volumenes de datos mediante formulas y
asociaciones complejas lo que dificulta enormemente explicar cdmo se obtienen
los resultados», describe Victor Maojo.

Para ilustrar esta problematica, Lara Lloret menciona un modelo desarrollado en
su grupo de investigacion para clasificar a pacientes con neumonia a partir de ra-
diografias de tdrax. Finalmente, se descubrid que, para hacer el diagndstico, la
herramienta de IA se fijaba en la posicién de la clavicula del paciente, debido a
gue las personas con neumonia tendian a adoptar posturas inusuales al realizarse
la prueba. «Aunque el modelo funcionaba bien en términos de eficacia, no era
una correlacion deseable porque se basaba en relaciones espurias, introduciendo
un sesgo que podria generar diagnodsticos incorrectos en personas sanas», su-
braya Lloret. Segun la investigadora del IFCA, esta problematica se agrava en mo-
delos mas complejos que incluyen, por ejemplo, imagenes de histologia o datos
gendmicos y protedmicos.

Esta dificultad al explicar el modelo, limita el entendimiento y la comprensién de
los sistemas por parte de los profesionales sanitarios, «lo cual genera una falta
de confianza en los resultados que estos pueden ofrecer», reflexiona Victor Maojo.
Fomentar que sean suficientemente explicables, ayudaria a aumentar la acepta-
cion de los modelos de |A y también podria mejorar la validacion y la resolucion
de problemas durante el desarrollo.

Mejorar la validacién clinica

Otro de los retos que plantea este campo es la mejora de la validaciéon de los sis-
temas, una situacion que contribuye a la incertidumbre de médicos y pacientes.
“En los ultimos tiempos hay una idea de que la |A es casi magica, pero hay que
tener en cuenta que necesita una evaluacion practicamente como si fuese un me-

9 Fuente: https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space_es

20 Son datos de salud que no se recopilaron especificamente para la investigacion, sino que se obtu-
vieron previamente para otros fines.
2

El aprendizaje profundo es un tipo de aprendizaje automatico que utiliza redes neuronales artifi-
ciales para procesar la informacion. Estas redes estan compuestas por multiples capas (de ahi «pro-
fundo») y cada capa procesa la informacién de manera progresiva, extrayendo caracteristicas cada
vez mas abstractas que ayudan a extraer patrones complejos en los datos. Fuente:
https://www.iso.org/es/inteligencia-artificial/aprendizaje-profundo-deep-learning
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Elisa Martin, directora del area de Salud del Instituto de Ingenieria del Conocimiento (lIC). (Foto: cor-
tesia del 11C).

dicamento. Las agencias internacionales han aprobado muchos sistemas de |A,
pero la mayoria no son evaluaciones sistematicas y en muchos casos se basan en
datos circunscritos a centros concretos”, destaca Maojo.

Estudios recientes?? han comprobado que muchos de estos modelos solo se han
probado retrospectivamente, es decir, entrenando al modelo con datos historicos,
o fuera de entornos clinicos reales. Y solo unos pocos se han evaluado mediante
ensayos controlados aleatorios prospectivos?®. Otra investigacion?* también con-
cluyd que de los 521 dispositivos médicos con |A aprobados por la FDA hasta 2022,
aproximadamente el 43% carecian de datos de validacion clinica publicados.

Ante esta situacion, los expertos reclaman una mayor colaboracién internacional
y ensayos multicéntricos para garantizar la generalizacion de los sistemas de |A
en diversas poblaciones y sistemas de atencién de salud. Para Victor Maojo es
“necesario comprobar su rendimiento en varios entornos clinicos, que permita
asegurar la fiabilidad de los resultados que ofrece”.

Formacién y una integracién gradual

Ademas de los retos tecnoldgicos, las causas de la brecha en la adopcidn de sis-
temas de IA no dependen Unicamente de cuestiones cientificas y tecnoldgicas.
Elisa Martin destaca aspectos como la financiacion y la formacién de los profe-

22 Fyente: https://www.thelancet.com/journals/landig/article/P11S2589-7500(24)00047-5/fulltext

23 El ensayo controlado aleatorio es el método mas riguroso y valido para la evaluaciéon de la efecti-
vidad de las terapias médicas. Este método asigna al azar a los participantes en el estudio a dife-
rentes grupos: uno que recibe la intervencion en estudio y otro que no, el cual funciona como grupo
de control y sirve como referencia. Fuente: https://fapap.es/articulo/246/estudios-experimentales-
ensayo-clinico-aleatorizado

24 Fyente: https://www.nature.com/articles/s41591-024-03203-3
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sionales: «Deben ser capaces de entender las posibilidades que ofrece la inteli-
gencia artificial. También tener un espiritu critico frente a las soluciones que el
mercado les propone».

Otro reto importante, segun Elisa Martin, es el organizativo. «Cuando integramos
un modelo de |IA, el resto de los elementos del proceso en que se inscribe deben
adaptarse. Muchas veces nos enfocamos demasiado en la herramienta en lugar
de considerar estos aspectos», apunta. En este sentido, Elisa Martin recomienda
implementar estas soluciones de manera gradual.

Nuevo reglamento europeo

El uso de la |A plantea cuestiones importantes relacionadas con la seguridad y la
ética. Estos sistemas manejan grandes voliumenes de informacion sensible de los
pacientes, y su exposicion o mal uso puede tener graves consecuencias, desde la
divulgacion de historias clinicas o datos genéticos, hasta el uso indebido o discri-
minatorio por parte de entidades como aseguradoras o empleadores.

En este contexto, la UE ha actuado con la entrada del Reglamento Europeo de Inte-
ligencia Artificial, conocido como Al Act?® (Ley de Inteligencia Artificial en sus siglas
en inglés). El objetivo de esta ley es garantizar la fiabilidad y seguridad de los siste-
mas de |A, asi como el respeto a los derechos fundamentales de los ciudadanos.

El Al Act clasifica los sistemas de |IA segun el nivel de riesgo que presentan, es-
tableciendo restricciones y requisitos especificos para aquellos considerados de
alto riesgo, como las aplicaciones médicas. “En el ambito de la salud estamos
bien posicionados, ya que la regulacidon ya era muy exigente de por si. Por ejem-
plo, para obtener la certificacion CE de BiAlert Sepsis, hemos cumplido con mu-
chos de los requisitos que exige la nueva legislacion, aungque hay dos elementos
gue deberemos incluir en la préoxima revision: la gobernanza de los datos vy la eva-
luacion de impacto sobre los derechos fundamentales”, explica Elisa Martin.

Los sistemas de IA aplicados a la salud ya se considera-
ban dispositivos sanitarios antes de la nueva normativay,
Los dispositivos por tanto, tenian que cumplir con toda la reglamentacion
aplicados a la salud Que correspondiente a estas tecnologias médicas. “Considerar
ore un software como el nuestro de la misma manera que se
utilizan IA se considera un hardware representa un salto cualitativo,
consideraban pero tiene valor porque ayuda a evitar problemas vy a
diSpOSitiVOS sanitarios mantener la confianza en el p_rodu_cto, demostrando_que
., ha pasado por un proceso serio y riguroso de regulacion”,
para su aPrObaC|0n POr  destaca Elisa Martin. Ademas, este proceso de control no
los reguladores' “esto se detiene con la obtencion del certificado, ya que incluye
ayudaamantener la @Yo e munto do victa teemco
. " ore ) , punto de vista técnico
confianza” Elisa Martin como clinico, a partir del momento en que se instala en
el hospital.

En paralelo a la nueva legislacion, se ha puesto en marcha la Agencia Espafiola
de Supervision de la Inteligencia Artificial (AESIA), cuya funcién principal es su-

25 Fuente: https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j
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“LalAnovaa
reemplazar a los
meédicos, pero los
meédicos Que sepan
aprovechar el poder de
la IA reemplazaran a los
Que no lo hagan”,
Victor Maojo

pervisar los sistemas de IA de alto riesgo, coordinando la
supervision con las autoridades de vigilancia del mercado,
promoviendo estandares y buenas practicas, y evaluando
los modelos de IA.

Un cambio de paradigma

La IA estd transformando la medicina tal como la cono-
cemos, ofreciendo oportunidades Unicas para mejorar la
eficiencia, la precisidén y la personalizacion de los trata-
mientos. Desafios relacionados con la interpretabilidad, la
generalizaciéon y la privacidad, pueden limitar los benefi-
cios que esta tecnologia aporta y, en el peor de los casos,

poner en riesgo la seguridad de los pacientes. A pesar de ello, tal y como destaca
Victor Maojo, estamos ante un “cambio de paradigma” en el sistema sanitario. “La
IA no va a reemplazar a los médicos, pero los médicos que sepan aprovechar el
poder de la IA reemplazardn a los que no lo hagan”, concluye.
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