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RESUMEN Resulta del todo crucial mantener una atencién sanitaria humanizada ante la

ABSTRACT

intromisién de la Inteligencia Artificial, ya que se exige mantener la conexién
personal que sustente la relacion existente entre los profesionales sanitarios
y los pacientes. Este nuevo planteamiento en el que se dé cabida a la implan-
tacién de un sistema asistido por Inteligencia Artificial en la atencion sanitaria
plantea un novedoso debate acerca de qué ocurre en los supuestos en los
que de la intervencién del sistema de Inteligencia Artificial se deriven cual-
quier tipo de error, defecto o negligencia que abra la puerta al perjudicado
para ejercer algun tipo de accién por el que se pueda exigir responsabilidad
por el dafo causado. Este desafio plantea diferentes incégnitas entre las
que destaca la referente a conocer quién o quiénes son los responsables de
la situacién que se ha derivado por la actuacién del sistema de Inteligencia
Artificial.

Palabras clave: Inteligencia artificial, sistema sanitario, algoritmo, responsa-
bilidad médica, deshumanizaciéon de la medicina, ética médica.

Itis crucial to maintain a humanized health care in the face of the intrusion
of Artificial Intelligence, since it is required to maintain the personal con-
nection that sustains the existing relationship between health professionals
and patients. This new approach in which the implementation of a system
assisted by Artificial Intelligence in healthcare raises a new debate about
what happens in cases in which the intervention of the Artificial Intelligence
system results in any type of error, defect or negligence that opens the door
to the injured party to exercise some type of action for which liability can be
demanded for the damage caused. This challenge raises several unknowns,
among which the most important is the question of who is responsible for
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the situation that has arisen as a result of the Artificial Intelligence system’s
actions.

Key words: Artificial intelligence, healthcare system, algorithm, medical
liability, dehumanization of medicine, medical ethics.

1. INTRODUCCION

La Inteligencia Artificial ya no es una promesa futura. Se resalta aqui
la idea que defiende que es una herramienta real y poderosa que va a trans-
formar el sistema de salud. Su integracién no puede seguir postergandose.
Con un tratamiento adecuado, la Inteligencia Artificial puede corregir
desigualdades, elevar la calidad de la atencién y hacer sostenible un sis-
tema que hoy se enfrenta a limites criticos, pero al mismo tiempo plantea
numerosos retos de dificil solucién. Ignorar la capacidad de la Inteligencia
Artificial para automatizar tareas como programacion, facturacion y gestion
clinica electronica es mantener a los profesionales atados a tramites, en
lugar de permitirles enfocarse en salvar vidas. En respuesta diagnostica, la
Inteligencia Artificial podria mejorar el juicio clinico en muchos casos, ya
que podria detectar enfermedades antes, con mayor precision, y habilitar
tratamientos menos invasivos y mas econémicos.

En este trabajo se abordan tanto los beneficios como los retos a los
que se enfrenta el sistema sanitario, cobrando especial relevancia aspectos
relacionados con las posibles responsabilidades que acarrea un engranaje
de este calado. Se analiza, como en un ambito como el asistencial, el capital
humano ha sido determinante a lo largo de la historia y ha sentado las bases
de como hoy se configura el sistema, pero que ahora cambia de perspectiva
con la entrada de los avances tecnolégicos, que obligan a repensar los ejes
centrales del régimen sanitario. Nuevos parametros que pueden inclinar
hacia la temida deshumanizacién en la medicina. Se enfatiza en que al
evaluar los riesgos y los beneficios del sistema en ningan caso debe alejarse
de elementos éticos que sustente y nutra la confianza entre los usuarios,
porque uno de los mayores obstaculos es la desconfianza. Sin credibilidad
y aceptacién por parte de profesionales y pacientes, la Inteligencia Artifi-
cial jamés alcanzara su verdadero potencial en medicina. Pero para ganarse
esa confianza, primero hay que enfrentar los problemas de fondo: acceso
limitado a datos clinicos de calidad, marcos regulatorios insuficientes, falta
de incentivos para la innovacién y una preocupante ausencia de garantias
sobre la seguridad y fiabilidad de los sistemas de Inteligencia Artificial
utilizados en salud.
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2. é@IENES PARTICIPAN EN LA IMPLANTACION Y DESARROLLO DE LA
INTELIGENCIA ARTIFICIAL EN SANIDAD?

2.1. Retos de la implementacién del sistema

El establecimiento e implantacién de un sistema de Inteligencia Arti-
ficial en la sanidad enfrenta a los operadores a una serie de actuaciones a
realizar, entra las que destacan:

—Mejora y ayuda en la toma de decisiones médicas: interpretar los
hechos, ponderar riesgos y beneficios de un tratamiento.

—Diagnéstico y tratamiento de enfermedades: se han creado programas
para deteccién de enfermedades infecciosas, renales y reumatologi-
cas, para procesar e interpretar imagenes —reconociendo patrones
complejos-. También para predecir posibles reacciones adversas en
los pacientes. Un ejemplo claro es el que ha descubierto un equipo
de investigadores del Laboratorio Jackson (JAX) que ha desarrollado
un innovador método que combina técnicas avanzadas de imagen y
algoritmos computacionales para estudiar las interacciones entre célu-
las inmunitarias en el microambiente tumoral de cancer de mama
(Observatorio de Inteligencia Artificial, 2025, p. 1).

—Atencidn al paciente: los asistentes virtuales de Inteligencia Artificial
pueden proporcionar apoyo al paciente, desde la gestion de citas
hasta la administracién de medicamentos. Se evita desplazamientos
de los pacientes a los hospitales y se produce mayor adherencia a los
regimenes terapéuticos.

—Formacién para profesionales sanitarios (simulacion de intervencio-
nes reales, entrenamiento de habilidades de diagnostico, etc.).

—Ventajas para la investigaciéon médica y farmacolodgica, asi como para
la industria del sector.

A la vista de estos retos, en este proceso de implantacién intervienen
numerosos agentes entre los que destacan: por su puesto todos los profe-
sionales sanitarios, que en funcién de la patologia de que se trate tengan
encomendada esa funcién, los programadores que creen el propio sistema,
asi como el resto de individuos que participen no solo durante su implan-
tacion, sino también durante su mantenimiento, mejoras, avances, etc. A
la hora de individualizar la posible responsabilidad existente por defectos
o dafios causados por el sistema cobra especial dificultad la identificacién
de los responsables, puesto que en el proceso intervienen varios actores
que muchas veces dificultan excesivamente la identificacion sectorizada de
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su responsabilidad en el proceso asistencial. En el contexto de la atencién
médica asistida por un sistema de Inteligencia Artificial el conjunto de
entidades e individuos que actan en el mismo hace que todos deban tener
un papel activo en la implantacidn del sistema y finalmente en la toma de
decisiones y resultados clinicos. Ya que, sumamente conocido, son algunos
prejuicios que una parte de la ciudadania tiene sobre la atencion sanita-
ria en centros de nuestro pais y que se pueden ver incrementados en los
supuestos en que el sistema a implantar lesione intereses de los pacientes.
De hecho, “son numerosos los casos en que los pacientes se quejan de que
la comunicacién con su profesional sanitario es pobre, bien sea porque es
mas breve de lo que les gustaria, o porque son interrumpidos, o porque hay
poca respuesta a la angustia o preocupaciones de las personas atendidas”
(Belloso, 2023b, p. 154).

2.2. Los diferentes operadores actuantes en el sistema
2.2.1. Facultativos

En las relaciones que se entablan durante el proceso asistencial des-
tacan los facultativos como profesionales de la salud con la formacién y
experiencia suficiente para la toma de decisiones clinicas sobre el paciente.
En un proceso asistencial asistido por Inteligencia Artificial los médicos
podran hacer uso del mismo como recurso complementario del servicio,
siendo una herramienta que se ofrece para obtener informacién adicional
y de apoyo en la toma de decisiones en el proceso patologico, porque “creo
que hay operaciones de inteligencia que precisan la utilizaciéon de caracteris-
ticas que solo las personas tienen y nunca podran tener las maquinas, por
ejemplo, las emociones, la conciencia, la intuicion, etc.” (Otero, 2023, p.
47). Se debe considerar esa herramienta digital como un complemento de
ayuda al facultativo, porque la decisioén final debe recaer siempre en el jui-
cio clinico del médico, quien evaluara la informacién suministrada, tanto
por el sistema de Inteligencia Artificial, como por otras vias adoptando un
diagnéstico en base a la historia clinica del paciente. Esta idea esta corro-
borada por el Codigo de Deontologia Médica aprobado por la Asamblea
General del Consejo General de Colegios Oficiales de Médicos de Espaiia el
17 de diciembre de 2022, al hacer constar en su articulo 86 que los datos de
salud extraidos de los sistemas robéticos pueden servir de ayuda en la toma
de decisiones clinicas y sanitarias, pero no sustituyen a la buena practica
profesional. Insistiendo también el Codigo en la necesaria imparcialidad y
profesionalidad de los facultativos ante este tipo de avances tecnolégicos.
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Con ello se confirma que los sistemas de Inteligencia Artificial no deberian
ser agentes en la toma de decisiones en exclusiva. Sin embargo, la realidad
exige que puedan tomar decisiones directas relativas a un diagnostico o
recomendar un tratamiento determinado que se base en datos previamente
introducidos en el sistema de pacientes anteriores y con patrones de similar
identificacion. Asi las cosas, vemos como los algoritmos del sistema de Inte-
ligencia Artificial se convierten en agentes de decisién y pueden tener un
impacto directo en la atencidn sanitaria del paciente, lo que reivindica tener
claramente definidos los limites y el nivel de autonomia que se le quiere
otorgar al sistema, en relacién con la toma de decisiones sobre el proceso
patolégico del paciente. La identificaciéon de las diferentes personas que
pueden actuar en el proceso, tanto de implementacién como del necesario
y posterior mantenimiento del sistema en un proceso tan complejo, exige
que todas las etapas del ciclo de vida del sistema tecnoldgico implantado
estén debidamente supervisadas en aras de garantizar su buen resultado.
Y especialmente para que en los supuestos en los que de su desarrollo y
aplicacidn se genere algin defecto u error que sea susceptible de derivar
alglin tipo de responsabilidad, porque “de cara a la defensa de los derechos
fundamentales hay que distinguir quién lleva a cabo el tratamiento basado
en IA, si es un poder pablico, donde entran en juego una serie de principios
como el principio de legalidad, la responsabilidad de las administraciones,
la prevalencia del interés publico” (Ester, 2023, p. 122). Esto, a su vez, exigi-
ria determinar el sujeto responsable de tal error o negligencia, identificando
claramente el papel que ocupa cada sujeto actuante, el nivel de implicacién,
asi como su responsabilidad, para estipular con suficiente precision cémo
identificar y definir los agentes responsables en este proceso asistencial. Los
nuevos retos a los que se enfrentan las instituciones ptblicas se han visto
incrementados con la incorporacion de la Inteligencia Artificial, originando
una novedosa via de responsabilidad en el ambito de la sanidad que se une
a los ya existentes, tal y como expresa Carretero (2023b, p. 6), al referirse
a los importantes problemas ante los que se enfrentan los gobernantes. Se
observa como en todo este tipo de procesos, tanto en su implantacién y
desarrollo como en su mantenimiento, acta un equipo multidisciplinar,
ya que en un sistema de Inteligencia Artificial aplicado a una materia de tal
complejidad como es la sanitaria requiere necesariamente la intervencién de
diferentes profesionales con diferentes perfiles, entre los que destacan, por
supuesto, los facultativos con la correspondiente especialidad de la que se
trate en el proceso especifico que se pretenda implantar, asi como analistas
de sistemas de datos, ingenieros, informaticos, programadores y otros profe-
sionales de la seguridad de la informacion, especializados en ética, juristas,
etc. Identificar a todos los participantes permite separar las funciones y
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el cometido que cada uno tiene en este proceso complejo. No sélo desde
su implementacion, sino atin mas necesariamente en su aplicabilidad y
desarrollo, porque los diferentes actuantes deben delimitar con precisiéon
su labor en todo el ciclo de vida de la Inteligencia Artificial, en atencién a
definir el rol que cada uno ocupa y en correspondencia la responsabilidad
que tiene. Aunque en ocasiones sea dificil precisar con veracidad el limite
exacto que separa diferentes funciones por la estrecha colaboracién entre
profesionales que requiere la implantacién y desarrollo del sistema se exige
que se delimiten con la mayor claridad posible las funciones y cometidos
de cada participante en la implantacién exitosa de esta tecnologia en el
ambito sanitario.

La importantisima y crucial labor que realizan los facultativos es
indiscutible, pues aportan todos sus conocimientos para la puesta en
marcha del sistema y posterior desarrollo; y una vez implementado son
responsables de interpretar, para su posterior ejecucion, las respuestas que
el sistema suministra, con el objetivo de tomar decisiones clinicas infor-
madas sobre el proceso patoldgico. Sin embargo, en todo este proceso no
solo participan los médicos, el resto de profesionales de la salud también
intervienen, de conformidad con los protocolos de actuacién establecidos,
utilizando la Inteligencia Artificial como otra herramienta para la toma de
decisiones clinicas, diagnoéstico y planificacion del posible tratamiento a
aplicar. Para ello analizan las respuestas que suministra evaluandolas con
sustento en su juicio clinico y experiencia profesional, tomando decisiones
informadas con base en las respuestas, y ajustando los tratamientos segin
sea necesario. Teniendo en cuenta que la casuistica es inmensa se exige una
constante y activa supervision de las decisiones que la Inteligencia Artificial
proporciona.

2.2.2. Las autoridades

Sobre esta base también los responsables maximos del sistema sanita-
rio y las propias instituciones sanitarias en su conjunto deben poner los
mecanismos necesarios para que en un principio se implante el sistema, con
los consiguientes programas de formacién especializada que requieran los
usuarios del sistema y que le aporten la capacitacioén profesional necesaria, y
posteriormente garanticen la calidad en la prestacion del servicio con todas
las medidas de seguridad exigibles, acordes con las interpelaciones tanto
éticas como legales para el correcto uso del sistema y su eficaz funciona-
miento. Especialmente en este campo, de conformidad con todo el sistema
legal sobre la proteccion de datos de los pacientes, se exigen las maximas
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garantias de respeto del derecho a la intimidad. Sobre todo, porque “en los
ultimos afios se ha puesto en marcha una campafia posmoderna de marke-
ting con la que se nos pretende convencer de las ventajas de la revolucion
pedagdgica, mercadotécnica y cientifico-tecnoldgico” (Llano, 2022a, p. 97)
que orientan hacia una concepcién alejada de lo que hasta ahora se consi-
deraba el buen hacer de un profesional. Esta nueva concepcién exige que
para llevar a cabo esta tecnificacion en el quehacer diario de los sanitarios,
las personas encargadas de gestionar los datos que usan la Inteligencia Arti-
ficial deben administrar los mismos y proteger los datos, informes médicos
y pruebas realizadas utilizados para entrenar y mejorar los algoritmos del
propio sistema. Tema éste constatado en el articulo 7 de la Ley 41/2002, de
14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de dere-
chos y obligaciones en materia de informaciéon y documentacién clinica,
que consagra el derecho a la intimidad, garantizando el caracter confiden-
cial de los datos referentes a su salud, y enfatizando la obligacién afadida
que tienen las autoridades sanitarias adoptando las medidas oportunas para
garantizar su proteccion.

2.2.3. Informaticos y programadores

Aqui no solo el personal sanitario actlia, también tienen un papel des-
tacado los informaticos y programadores, ya que son responsables de crear
los algoritmos y desarrollar las soluciones tecnolégicas del sistema, desen-
cadenando lo que Gil denomina como “la responsabilidad algoritmica”
(2021, p. 157). La funcién principal consiste en identificar los elementos
precisos e indispensables sobre los que el sistema de Inteligencia Artificial
debe suministrar una respuesta al caso que se le plantea, concretando que
los algoritmos sean precisos, fiables, éticos y, sobre todo, seguros. El man-
tenimiento y gestion del sistema demanda prestar un constante soporte
técnico especifico que implante las correspondientes actualizaciones que se
requieran, ya que el propio sistema se retroalimenta de los casos resueltos
y reivindica la incorporacién de nuevos datos y depurar los introducidos
con nuevas variantes que persigan garantizar que la tecnologia cumpla
con los patrones éticos y legales en aras de una mayor seguridad y calidad.
En este sentido, los disefiadores de los algoritmos son los responsables de
crear y desarrollarlos con modelos de Inteligencia Artificial que seran uti-
lizados como herramienta complementaria de la asistencia sanitaria. En la
creacion de estos algoritmos que van a servir de base para dar las respuestas
adecuadas a cada caso hay que evitar introducir datos parciales o sesgados
porque van a dar error, al omitir sectores, antecedentes o supuestos posi-
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bles. Este tipo de errores se dan tanto en un momento inicial del proceso
de implantaciéon como en el de desarrollo posterior, porque el propio
sistema los genera. Con el fin de evitar este tipo de errores se deben imple-
mentar medidas correctoras para evitar los sesgos algoritmicos y evaluar
el desarrollo del proceso y su capacidad de autorregulacién. Asi como una
constante actualizacién de los datos en busca de una distribucién equita-
tiva de los algoritmos para evaluar los posibles riesgos del sistema y realizar
cuantas pruebas sean precisas antes de su implantacién, y posteriormente
durante el despliegue de la labor asistencial clinica que va a desarrollar.
A su vez, los ingenieros que participan en el proceso proporcionan expe-
riencia en la recopilacion de datos, asi como el analisis y depuraciéon de
los mismos una vez implantado el sistema, con el objetivo de entrenar y
ajustar los algoritmos. Porque la garantia de los datos es consustancial a
la fiabilidad de las respuestas que el sistema proporciona, y todo ello con
base a la informacién que suministran los profesionales de la salud para
incorporar nuevos datos relevantes e implementar técnicas revisoras de
mitigacion de los sesgos generados, supervisando en todo momento el
grado de satisfaccion del rendimiento de los algoritmos, ya que tal y como
expone Martin (2023, p. 159) es “fundamental que existan herramientas
de control y autocontrol”.

2.2.4. Los usuarios

Los usuarios del sistema sanitario también participan, ya que su colabo-
racién en un momento inicial de implantacién del sistema es determinante,
puesto que la prestacioén de su consentimiento, tal y como exige el articulo
8 de la Ley de Autonomia del Paciente, es decisiva. Sobre este respecto es
importante sefialar lo indicado en el apartado 4 de este articulo 8 de la Ley
41/2002, porque esta directamente relacionado con la posible implantacion
piloto de cualquier aspecto concerniente con la esfera propia de la salud,
al exigir del paciente el previo consentimiento informado en los supuestos
aludidos. En definitiva, los pacientes se convierten en el eje central de la
atencidn sanitaria que pueden verse afectados por las decisiones basadas en
el sistema implantado. De ahi su relevante importancia en el proceso en
el que deben participar activamente en la toma de decisiones y proporcio-
nando la informacién necesaria que conformara el algoritmo, prestando
para ello su correspondiente consentimiento informado. Participacién que
en este proceso es vital, porque tal y como afirma Rafael de Asis “el trata-
miento de las tecnologias convergentes requiere de debate, concienciacién y
formacién entorno a su importancia. También requiere de la participacién
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de la ciudadania en la determinacién de su sentido y alcance” (Asis Roig,
2022b, p. 38).

2.2.5. Filésofos del Derecho

En tltimo lugar, pero no por ello menos importante, debemos destacar
la labor de los profesionales del derecho, y atin mas, de los Filosofos del
Derecho para todos los aspectos relacionados con los valores, porque “si
hay algo que define a la Filosofia del Derecho es su papel critico” (Garcia,
2023, p. 146). Se hace irrefutable, tal y como destaca Carretero (2023a, p. 5
y ss) en su trabajo realizado en este campo, los nuevos dmbitos en los que
la Filosofia del Derecho tiene un amplio margen de estudio. Especialmente
porque “en la actualidad, la proyeccién de la ciencia y la tecnologia sobre
los ambitos mencionados y su repercusién sobre las inquietudes y, por
tanto, sobre las investigaciones de los iusfilésofos tiene, en mi opinidn,
una vertiente diferente que afecta a los clasicos temas de la Filosofia del
Derecho” (Martinez de Pison, 2022, p. 380). Los expertos en ética y los
juristas asesoran sobre todo tipo de cuestiones legales y éticas que tienen
que ver con las posibles responsabilidades que se puedan ocasionar por res-
puestas dadas a un paciente y que le puedan provocar un dafio que no tenga
la obligacién de soportar en relacién con su proceso patoldgico. En este
sentido, los comités de ética y evaluacién de las diferentes regiones tienen
encomendada esa funcién, de conformidad con su régimen competencial, y
con el objetivo de garantizar los parimetros legales y éticos en los que debe
moverse el sistema de Inteligencia Artificial implantado. Cabe destacar por
ultimo la relevante funcién de asesoramiento a las autoridades sanitarias
sobre asuntos de politica legislativas o puntos especificos para la formula-
ci6n de politicas en materia de salud para la mejora de la gobernanza, con
propuestas de directrices programaticas que persigan una mayor eficiencia
de la atencidn sanitaria, todo ello con el correspondiente sustento en cues-
tiones de tipo ético y legal, evaluando los posibles dilemas éticos que el
sistema pueda generar (Belloso, 2024, p. 17 y ss.).

3.  REGIMEN LEGAL DE LA RESPONSABILIDAD EN EL DERECHO A LA SALUD

Existen varias disposiciones normativas de alcance general que regulan
en el ambito de la salud y de las nuevas tecnologias aspectos vinculados
con el uso de la Inteligencia Artificial en la atencién sanitaria y las posi-
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bles consecuencias que pudiera generar un resultado no deseado y que se
aparte de la lex artis. Al no existir claramente una norma especifica que
regule exclusivamente los supuestos de responsabilidad derivada de la
atencion médica asistida por un sistema de Inteligencia Artificial, es por
lo que debemos resefiar parte de la legislacion espafiola que regula aspectos
referidos a los supuestos de responsabilidad legal.

3.1. Reglamento Europeo de Inteligencia Artificial

En primer lugar, destacar el esperado Reglamento 2024/1689 del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 13 de junio de 2024, por el que se estable-
cen normas armonizadas en materia de inteligencia artificial, publicado en
el DOUE, el 12 de julio de 2024. Destacar por la relevancia que tiene en la
materia que el 1 de agosto de 2024, entrd en vigor el Reglamento Europeo
de Inteligencia Artificial. El Reglamento tiene por objeto fomentar el desa-
rrollo y la implantacion responsables de la Inteligencia Artificial en la UE.
Los sistemas de IA de alto riesgo, como los programas informaticos basa-
dos en la A destinados a fines médicos, deben cumplir varios requisitos,
como sistemas de reduccion del riesgo, conjuntos de datos de alta calidad,
informacidn clara al usuario y supervision humana (Comisién Europea.
Inteligencia Artificial en la asistencia sanitaria, 2024, p. 3). En su articulo
14 se exige la supervisién humana de los sistemas de Inteligencia Artificial
para que sean vigilados de manera efectiva por personas fisicas durante el
periodo que estén en uso; y con el objetivo de prevenir o reducir al minimo
los riesgos para la salud, la seguridad o los derechos fundamentales. Este
reglamento a lo largo de su articulado (en concreto articulos 16 y ss. 51 y
ss.) ha hecho expresa referencia a las obligaciones y responsabilidades de
los actuantes durante el despliegue, uso y funcionamiento de los sistemas
de Inteligencia Artificial, regulando también todo un sistema de sanciones
(articulos 99 y ss.) para los supuestos de infracciones por parte de los ope-
radores del sistema.

3.2. Ley General de Sanidad

Por otro lado, entre la normativa que regula el ambito de la sanidad
en Espafa, destaca la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.
Establece los principios generales del sistema de salud en nuestro pais,
actualizados por la Ley Organica 3/2007, de 22 de marzo. También incluye
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aspectos relacionados con la calidad de la atencién médica, la regulacion
de profesionales de la salud y como no podia ser menos, cuestiones sobre
la responsabilidad en la prestacion de servicios médicos. En concreto en
el articulo 32 se alude a varias posibilidades de responsabilidad en las que
se puede incurrir cuando se estd prestando el servicio sanitario correspon-
diente.

3.3. Ley Autonomia del Paciente

Alusién expresa hay que hacer indiscutiblemente a la Ley 41/2002, de
14 de noviembre, Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y de
Derechos y Obligaciones en Materia de Informaciéon y Documentacién
Clinica. Esta ley que cambi6 la forma de entender la atencién sanitaria en
Espaiia, tuvo por objeto regular los derechos y obligaciones de los pacientes,
usuarios y profesionales en materia de autonomia del paciente.

Entre las aportaciones mas relevantes que da la ley destacan las defi-
niciones legales que se hacen sobre diversos aspectos al objeto de otorgar
seguridad juridica en la materia. En especial, la definicién que proporciona
de médico responsable considerandolo el profesional que tiene a su cargo
coordinar la informacidn y la asistencia sanitaria del paciente.

Sobre las responsabilidades que traen su causa en la actividad asis-
tencial la ley incide de manera especifica en aspectos cruciales, como por
ejemplo el que tiene que ver con lo referido al derecho de informacién
sanitaria que tiene el paciente. Porque este tipo de cuestiones han requerido
un minucioso tratamiento que, en un sistema de Inteligencia Artificial por
el que se realice esta labor, puede generar incertidumbre a la hora de escu-
drifiar posibles responsabilidades causadas por su mal funcionamiento. En
este sentido, la Ley 41/2002 lo dejé claro en su articulo 4 al instaurar que
el médico y los otros profesionales son responsables de informarle. Pero
en este caso se plantea la cuestidn, ¢qué ocurre cuando esta informacion es
suministrada por Inteligencia Artificial? Una vez recibida la informacién
el correlato directo después de haberla recibido es la prestacion del consen-
timiento por parte del paciente con base en esa informaciéon suministrada.
Vemos como la ley en su articulo 8 determina que el consentimiento sera
verbal por regla general, exigiendo que se haga por escrito en los casos que
en la etimologia médica se conocen como invasivos, puesto que éstos gene-
ran mayor riesgo y, en consecuencia, mayor probabilidad de generar respon-
sabilidades de los profesionales sanitarios y, en su caso, de los promotores
del propio sistema de Inteligencia Artificial implementado.
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Otra de las obligaciones instauradas por esta ley, y que directamente
afecta a la responsabilidad, es la que tiene que ver con todo lo referido a las
historias clinicas, puesto que responsabiliza directamente a los profesionales
sanitarios de la gestion y de la custodia de la documentacién asistencial que
generen mientras realizan la actividad asistencial (articulo 17.5). Cuestién
esta que subyace el problema que se plantea sobre quién asume la responsa-
bilidad de los datos que se generen por la Inteligencia Artificial, tal y como
lo reflexiona en su obra Pérez Lufio (2012, p. 41 y ss.), al analizar la impor-
tantisima labor que se exige para tutelar o proteger con la debida diligencia
los datos personales biomédicos.

3.4. Ley General de Salud Publica

Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica, segin su
exposicion de motivos surge aparte de, por la necesidad dar respuesta varias
cuestiones que carecian de una regulacion acorde con las necesidades que se
demandan, sienta las bases legales que sustentan las acciones de coordina-
cién y cooperacion de las Administraciones publicas en materia de salud
publica. En su articulado (articulos 55 y ss.) regula expresamente un sistema
de responsabilidad, estableciendo la tipificacién de las infracciones que se
pueden cometer en el desarrollo de las actividades referidas a la salud y sus
correspondientes sanciones. Al instaurar las bases de la salud publica en
Espafia esto se vincula directamente con todo lo que concierne a la calidad
de los servicios de salud, entre los que se incluye la utilizacion de los nuevos
avances tecnologicos como es la Inteligencia Artificial.

3.5. Ley Proteccién de Datos

La Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protecciéon de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales, regula expresamente el
tratamiento que debe aplicarse cuando se manejan datos calificados como
especiales, tal y como establece en su articulo 9 al certificar que dicha norma
ampara el tratamiento de datos en el Ambito de la salud cuando asi lo exija
la gestion de los sistemas y servicios de asistencia sanitaria y social. Esta
ley del afio 2018 trae su causa en el Reglamento 2016/679 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccién de
las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a
la libre circulacién de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/
CE (Reglamento general de proteccion de datos). La ley implanta también



Los efectos deshumanizantes de la Inteligencia Artificial en el sistema médico asistencial 395
acfs, 60 (2026), 383-413

un régimen sancionador para el tratamiento de todo tipo de datos entre los
que se encuentran los referidos a la salud con especial proteccion (articulos
70 y ss.). Acerca de esta materia se ha discutido mucho y cada vez mas va a
cobrar fuerza ya que no cabe duda que “la relacién de la protecciéon de datos
con la IA es innegable” (Ferndndez y Serrano, 2022, p. 311).

En este sentido, el Reglamento 2016/679 del Parlamento Europeo
estaba preocupado por la abrumadora incorporacién de las TIC a la socie-
dad, de ahi que Europa quisiera dar una regulacién homogénea y acorde
con las necesidades imperantes vista la realidad vivida.

3.6. Cédigo Civil

En otro orden de cosas, el articulo 1902 del Real Decreto de 24 de julio
de 1889 por el que se publica el Cédigo Civil configura en nuestro ordena-
miento juridico todo un sistema por el que se puede reclamar tanto por la
responsabilidad directa como la extracontractual. Entendemos a la primera
como la obligacién de resarcir las consecuencias lesivas derivadas de la
actuacion y que afecta tanto a derechos como a intereses de otra persona,
bien sea por incumplimientos contractuales o bien de dafios provocados
por culpa o negligencia. Por otro lado, se configura la responsabilidad extra-
contractual cuando se causa dafio independientemente de la existencia o no
de cualquier relacidon juridica preexistente entre ambas partes.

3.7. Leyes administrativas

En referencia a los servicios pblicos de salud tenemos la Ley 39/2015,
de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Adminis-
traciones Publicas, y la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico
del Sector Publico. Esta regulacién acoge los preceptos que son de aplica-
ci6n cuando el dafio que se produzca viene causado por los servicios publi-
cos de sanidad, tal y como afirma Lopez (2023, pp. 15 y ss.) en su estudio
sobre los desafios y experiencias de la Inteligencia Artificial. Para ello, la
Ley 40/2015 regula los principios y materias generales de la responsabilidad
patrimonial, y en cambio la Ley 39/2015 regula el Procedimiento Adminis-
trativo General a aplicar en este tipo de procedimientos. En la tramitacién
de los procedimientos administrativos sobre responsabilidad patrimonial
la 39/2015 ha incluido a lo largo de su articulado menciones expresas para
determinados tramites especificos a aplicar en estos procedimientos de res-
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ponsabilidad patrimonial que se incoen en los centros sanitarios. Sobre esta
base, establece la normativa entre los requisitos exigibles para que se pueda
hablar de responsabilidad patrimonial de la Administracién sanitaria que el
dafio alegado por el administrado sea efectivo, evaluable econémicamente e
individualizado con relacién a una persona o grupo de personas.

3.8. Reglamento Europeo de Datos de Salud

Finalmente, el Reglamento relativo al Espacio Europeo de Datos de
Salud (EEDS) que ha entrado en vigor el 26 de marzo de 2025 “tiene el
objetivo de establecer un marco comln para el uso y el intercambio de
datos de salud electronicos en toda la UE. Mejora el acceso de las personas
a sus datos de salud electronicos personales y su control de dichos datos,
al tiempo que permite que determinados datos se reutilicen con fines de
interés publico, apoyo a las politicas e investigacion cientifica. Fomenta un
entorno de datos especifico para la salud que respalda un mercado tnico de
servicios y productos sanitarios digitales. Ademas, el Reglamento establece
un marco juridico y técnico armonizado para los sistemas de historia cli-
nica electronica (HCE), que fomenta la interoperabilidad, la innovacién y el
buen funcionamiento del mercado interior” (Comision Europea. 2025, p. 1).

4. OPERATIVA SANITARIA ANTE LA INTELIGENCIA ARTIFICIAL
4.1. Determinantes previos a la implantacién y puesta en funcionamiento

Los sistemas de Inteligencia Artificial en el sector de la sanidad “van a
ir siendo una realidad cotidiana en los procesos sanitarios” (Avila-Tomas,
2020, p. 1) y pueden traer consecuencias en la toma de decisiones del facul-
tativo sobre la patologia que padece el paciente, lo cual no deja de generar
recelos para los mas criticos con la implantacion de este tipo de procedi-
mientos en este sector, porque defienden que la empatia, la comunicacién
cercana y la humanizacién a la hora de tomar decisiones son primordiales
en aspecto de tal calado como es la enfermedad y los complicados procesos
patoldgicos que sufren los pacientes. Vemos como “no cabe duda de que
la transformacién digital del universo sanitario alberga un gran potencial”
(Blazquez, 2022, p. 248), pero, tal y como hemos adelantado, la imple-
mentacioén de un sistema de Inteligencia Artificial como herramienta en
la atencién sanitaria es un proceso complejo en el que debe tenerse muy
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presente las implicaciones éticas y legales que conlleva. Para el previo disefio
y posterior desarrollo de los algoritmos que se introducen en el sistema han
de tenerse en cuenta muchos factores que van a influir directamente en las
respuestas que suministre el sistema. Téngase en cuenta que estos algoritmos
forman la base de como el propio sistema va a tomar decisiones acerca del
diagnéstico y tratamiento que se va a otorgar a los pacientes. En todo este
proceso como paso previo hay que delimitar los objetivos clinicos que se
pretende alcanzar con el sistema.

Para ello el proceso comienza con la identificacién precisa de los
resultados clinicos que se pretenden obtener con la implementacién del
sistema, entre los que se incluyen entre otros, el diagndstico propiamente
dicho, y el posible perfeccionamiento del mismo; asi como la predicciéon de
resultados sobre la salud del paciente; o incluso la posible personalizacién
de tratamientos a suministrar en base a un analisis de la casuistica existente
que exija aplicar un tratamiento mas individualizado a un paciente en
concreto que se separe de los protocolos estandarizados que se aplican de
manera generalizada a un tipo de patologia. Para ello, todos los profesiona-
les actuantes en el proceso de implantaciéon deben colaborar entre si con el
objetivo de crear un sistema que sea eficaz y efectivo para que los médicos
y especialistas puedan aplicarlos a los diferentes procesos patoldgicos que
se les plantean, en aras de comprender de la manera mas precisa posible
las necesidades de un paciente y los tratamientos clinicos a suministrar.
En toda esta labor la recopilacién de datos anteriores en indispensable.
Pero no todo tipo de datos indiscriminadamente que existan sobre una
patologia en concreto. Al contrario, tanto la cantidad como especialmente
la calidad de esos datos es fundamental para el disefio de algoritmos que
den respuestas efectivas y eficientes para cada caso. Para ello los disefiado-
res, en base a las necesidades que los profesionales sanitarios previamente
hayan manifestado, deben recopilar y depurar los datos médicos relevantes
y representativos para poder entrenar los algoritmos.

Ojo porque esta labor tiene una importancia trascendental, ya que
la seleccion de esos datos influye directamente en la capacidad que va a
tener el algoritmo para tomar decisiones precisas sobre casos clinicos de
la praxis real, tal y como lo haria el profesional sanitario actuante, porque
“la Inteligencia Artificial y la robética se han venido a sumar a ese futuro
de perspectivas contradictorias. La mayor parte de los estudios juridicos
sobre las mismas, aunque sefialan las ventajas que conllevan y la utilidad
que suponen para los seres humanos (ahorro de tiempo, simplificacién
de tareas) inciden particularmente en apuntar las amenazas y riesgos que
conllevan” (Belloso, 2022b, p. 246). Este trabajo previo demanda que,
antes de proceder a entrenar un algoritmo, se depuren los datos, acorde
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con las exigencias del caso en concreto al que se va a aplicar. Se deben
tratar los valores atipicos y asegurarse de que los datos elegidos sean com-
patibles con el algoritmo seleccionado. Lo que conlleva higienizar los
datos introducidos y normalizar las escalas de actuacién que va a desarro-
llar el sistema para analizar las situaciones en las que por falta de datos
suficientes o datos sesgados se dé una respuesta parcial o errdnea, ya que
“los algoritmos (al menos por ahora) no son capaces de decidir cual es el
criterio interpretativo mas razonable ante un caso concreto” (Rodriguez,
2021, p. 90).

Esta labor es crucial porque la sola incorporacién de una parte de
supuestos patoldgicos posibles o la seleccion arbitraria de datos conllevaria
irremediablemente a que el sistema diera error, al no prever todos los posi-
bles supuestos. Pero esta situacidn, que en teoria parece que se podria con-
trolar en la practica, es muy diferente, porque la eleccion del algoritmo que
conforme la estructura arquitectonica del sistema de Inteligencia Artificial
es una funcion altamente espinosa. De ahi que, tal y como afirma Belloso,
“hay que ser realistas y reconocer que es imposible eliminar totalmente los
sesgos, ya que, bien sea el factor humano, el tecnoldgico o el social, estaran
siempre presentes” (Belloso, 2022a, p. 68).

Por todo ello, los programadores del sistema deben seleccionar el tipo
de algoritmo que mejor se adapte al caso clinico propuesto, y deben basarse
en las necesidades que les hayan trasmitido los médicos especialistas en
la materia concreta y resto de profesionales sanitarios participantes del
proceso. Nutriéndose del mayor nimero de enfoques posibles que puedan
existir para dar una respuesta lo mas acertada posible de conformidad con
el saber profesional, porque de entre los variados enfoques y procesos a
desarrollar hasta la puesta en funcionamiento del sistema, es determinante
que los algoritmos que van a servir de base para dar respuestas clinicas se
entrenen utilizando los datos historicos de los que dispone, ajustando la
relevancia y el peso que van a tener cada uno de ellos; parametrizando el
modelo que mas se ajuste a los datos disponibles y a los potenciales supues-
tos practicos que se les va a plantear.

Por esta y otras razones se demanda la implementacién de un modelo
dinamico y alejado de compartimentos estancos que ralenticen una res-
puesta actualizada. De este trabajo previo derivan las posibles respuestas
que el sistema ofrece en forma de probabilidades de resultado para el caso
clinico que se plantea. Aqui “la nocién de probabilidad se sittia entre las
ideas de necesidad y de imposibilidad” dando una respuesta ajustada a
los parametros previamente introducidos en el sistema (Miraut, 2023, p.
25). De ahi que la validacién cruzada de los datos y su retroalimentacion
para el entrenamiento de algoritmos y su constante comprobacidén son
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esenciales para garantizar que el sistema no solo memorice los datos
introducidos inicialmente y que sirvieron de base para su creacidn, sino
que también sea capaz de tomar decisiones precisas en datos no contem-
plados inicialmente, fomentando de este modo la retroalimentacién del
propio sistema.

4.2. Desarrollo y actualizacién del sistema

Insistimos en que la actualizaciéon continua de los algoritmos es innega-
ble para ganar confianza. Por lo que deben disefiarse sistemas que permitan
continuas actualizaciones y mejoras en la medida en que se dan respuestas
a casos concretos y que a su vez sirvan para recopilar mas datos en base
a esas respuestas y, en consecuencia, desarrollen nuevos conocimientos
médicos. La comprobacion y el contraste constante de las respuestas dadas
por el sistema, unido a una continua supervisién en el mantenimiento se
convierten en la piedra angular que le dé credibilidad al mismo, y la mejor
manera para garantizar que los algoritmos sigan siendo ciertos, fiables y
efectivos a lo largo del tiempo. Por medio de esta labor de revisiéon perma-
nente se consigue que los algoritmos que otorgan respuestas sobre la salud
del paciente sean seguros, probados y conforme con la ética deontoldgica
que exige el ejercicio de la profesion médica, tal y como certifica el articulo
85 del Codigo de Deontologia Médica.

Debe recalcarse la idea base por la que la implantacién de un sistema
de este tipo asuma el compromiso mediante el cual la revisiéon constante,
el seguimiento y adaptabilidad evolutiva de los algoritmos es decisivo para
garantizar que el propio sistema funciona correctamente y las respuestas
que otorga sean precisas y seguras. Respuestas con capacidad de acomo-
dacién a nuevos supuestos que se les pueda plantear a medida que se va
desarrollando su implantacion y se diversifica en los diferentes campos de
la medicina en los que pueda tener cobertura. Todo este proceso, como ya
hemos afirmado, conlleva una supervisién constante humana que verifique
que los algoritmos funcionan en el mundo real, dando respuestas adecua-
das al planteamiento ante el que se enfrentan, sirviendo a su vez, como
mecanismo identificador de problemas y desviaciones del sistema, para si
poder realizar los ajustes y mejoras necesarias. Siempre con eje referencial
de la intervencién humana que en ninglin caso puede quedarse al margen,
puesto que hoy en dia se corre el riesgo de “deshumanizacién médica” (Elio-
Calvo, 2016, p. 84) como devenir correlativo del proceso de pérdida de la
dimensién humana en la practica médica.
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La realizacion de esta tarea importantisima de revision y seguimiento
del algoritmo puede hacerse por varias vias. Entre las que destacamos moni-
torizacion periddica de los datos introducidos en el algoritmo, tanto en el
entorno en el que estd siendo aplicado como en otro diferente, y asi poder
saber cudl es el potencial que tiene ante nuevas situaciones que con el paso
del tiempo se le puedan plantear. Se deben recopilar todos los datos que han
sido introducidos en el sistema con los resultados aportados para conocer
de primera mano qué decisiones han dado y si estin cumpliendo con los
objetivos que inicialmente tenian marcados. Y si es asi poder expandir el
sistema para otros usos que lo demanden. Esta comparacién de resultados y
respuestas que ha dado el sistema con las expectativas que se tenian previas
a su implantacion son los elementos a tener en cuenta a la hora de valorar
la eficacia y el grado de satisfacciéon que ha dado el sistema y, en su caso, la
posible viabilidad a su desarrollo expansivo a otros sectores en el ambito
de la salud.

Los resultados que ha generado el sistema por el algoritmo introducido
deben compararse con los resultados esperados, de conformidad con el
conocimiento cientifico que se tenga en ese momento, unido a los posibles
avances venideros, realizando para ello las necesarias comprobaciones reales
acordes con las mejores practicas y los estaindares establecidos en los pro-
tocolos de actuacion en los centros sanitarios. Este profundo analisis nos
lleva a detectar las posibles desviaciones del sistema y los errores que puede
dar, porque, como es perfectamente consabido, la puesta en funcionamiento
de todo este tipo de sistemas conlleva un proceso inicial de adaptacién,
durante el cual las desviaciones y los errores en el funcionamiento son una
constante. Pero estos desajustes sirven de base para corregirlos y hacer los
cambios necesarios que todo proceso tecnolédgico reclama, y, en su caso,
modificar los datos suministrados de entrada o introducir nuevos patrones
de conducta en pro de su mejora.

Hay que advertir que la aparicién de este tipo de irregularidades no
puede ser vista exclusivamente desde una vertiente negativa, sino que muy
al contrario, la constatacién de las mismas es el reclamo que impulsa la
necesaria adaptacion de los datos introducidos en el sistema, ya que “la
categoria fundamental es la proteccion de datos” (Belloso, 2023a, p. 33).
Porque, a medida que se cambian los datos de entrada o se introducen
nuevos casos clinicos, los algoritmos deben ser capaces de evolucionar y
adaptarse a las nuevas realidades eventuales que se les presenten. Esto exige
que tanto los facultativos especialistas en una determinada area como el
resto de profesionales implicados en los procesos de salud proporcionen
sus conocimientos y experiencia vivida con la implantacion inicial del sis-
tema al objeto de crear un histérico que retroalimente la eficacia del algo-
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ritmo en la practica clinica futura. Esta intervencién humana es del todo
necesaria porque “algunas de las criticas que se lanzan contra la aplicacién
de la Inteligencia Artificial en el proceso incurren en una suerte de para-
doja. En efecto, es comin en este punto criticar los intentos de aplicar la
Inteligencia Artificial en este campo porque se considera que es incapaz de
llevar a cabo un pensamiento humano, esto es, un pensamiento complejo,
contextual, situado, adaptado a las circunstancias y al caso” (Asis Roig,
2022a, p. 33).

La optimizaci6én de la respuesta que da el sistema implica la irremedia-
ble modificacion de los pardmetros que han dado error y la incorporacién
de nuevas variables que eviten la inestabilidad del sistema. Por ello, este
desarrollo conlleva necesariamente dos actuaciones a llevar a cabo. Por un
lado, una retrospectiva de la experiencia y resultados que ha suministrado el
sistema de Inteligencia Artificial implantado hasta esa fecha. Con un minu-
cioso analisis de las respuestas dadas, y su capacidad real de dar soluciones.
Y, por otro lado, una vez constatado que el sistema ofrece las garantias
ineludibles, introducir los cambios y mejoras necesarias para que avance
y amplifique su campo de actuacidn, si asi se quiere, a otros campos de la
medicina diferentes a los inicialmente proyectados. Siempre, claro esta que
se garantice la seguridad y confianza en el sistema mediante la trazabilidad
y transparencia del algoritmo y la respuesta que proporciona en todo el
proceso de vida que tiene el sistema.

En conclusion, sobre la experiencia vivida se redirige el camino a seguir
en una fase mas avanzada de implementacion del sistema de Inteligencia
Artificial, para lo cual se recopilan datos adicionales a los inicialmente
introducidos, unido a una actualizacién derivada de los avances cientificos
que proporciona el campo de la medicina y de las mejoras tecnologicas
que con el paso del tiempo sin lugar a dudas se produciran, porque los
acontecimientos venideros que brinda la Inteligencia Artificial deben tener
en cuenta esta realidad presente y futura que puede provocar pérdida de
confianza en el uso de las nuevas tecnologias (Sanchez, 2022, p. 510).

5. EL CAPITAL HUMANO COMO ELEMENTO CARDINAL EN EL DIAGNOSTICO
ASISTENCIAL

5.1. Responsabilidad sanitaria
La responsabilidad sanitaria que se genera por el uso de la Inteli-

gencia Artificial en sanidad es un tema complejo e interdisciplinario
que involucra a varios actores y requiere una colaboracion estrecha entre
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desarrolladores de tecnologia, profesionales de la salud y gestores del
sistema sanitario. La asignacién adecuada de responsabilidades tanto
en su implantacién como en su desarrollo y la adopcién de criterios
éticos transparentes son esenciales para garantizar que se beneficie a los
pacientes de manera segura y efectiva, evitando discrecionalidades en su
aplicacién practica. De ahi que la implantacién del sistema, aparte de con-
cebirse como un avance tecnolégico, facilita la labor del facultativo que,
en la mayoria de las ocasiones, por la carga de trabajo que tiene, no puede
realizar la atencién médica con toda la rapidez que se le exige. Por ello, y
en este escenario, se insta la necesaria colaboracién entre ese facultativo y
el sistema de Inteligencia Artificial como “herramienta de apoyo” (Ester,
2025, p. 337). Los facultativos puedan utilizar la informacién propor-
cionada y que les sirva como complemento para la toma de decisiones,
pero la decision final sigue siendo suya. Al tomar la decision final es
directamente responsable de la misma, pero eso no excluye la posibilidad
de compartirse la responsabilidad si se demuestra que en la toma de esa
decisién han sido determinantes para la misma las respuestas previas que
le ha dado el sistema de Inteligencia Artificial implantado. Esta situacién
conllevaria que tanto el médico como el propio sistema de Inteligencia
Artificial sean considerados agentes intervinientes en la toma de decisiéon
del proceso patoldgico del paciente y, por lo tanto, la responsabilidad se
compartiria entre ambos, ya que “esta tecnologia tiene aplicaciones en el
diagnostico y seguimiento de pacientes con una evaluacidon prondstica
individualizada de los mismos” (Avila, 2021, p. 1). Esta nueva configura-
cién parece que sigue la linea por la que se desgaja, en cierta manera, la
autonomia individual del sujeto protagonista porque “lo que se aprecia
en estas aproximaciones al problema de la tecnologia en la era digital es
la paulatina difuminacién del concepto tradicional de conciencia propia
del sujeto individual” (Garrido, 2022, p. 175).

En materia de responsabilidad es trascendental mantener un segui-
miento y registro detallado de todos y cada uno de los procesos, actua-
ciones y decisiones llevadas a cabo para la implantacién del sistema.
Este tramite resulta cardinal para garantizar la claridad, transparencia y
trazabilidad de los datos, asi como la autoresponsabilidad en el uso de esta
tecnologia en el ambito de la sanidad. Con base en los datos a introducir,
debe crearse un registro completo de todos los elementos que conforman
el sistema, entre los que hay que incluir, desde de la seleccién que se haya
hecho de los datos para la creacién de los algoritmos, hasta la toma de
decisiones clinicas basadas en las respuestas que da el sistema.

Sobre la creacion de los algoritmicos, conviene resefiar que se deben
incluir todos los detalles técnicos utilizados para perfilar el algoritmo
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y asi conocer como se ha disefiado, entrenado y ajustado para dar una
respuesta acertada, y que tenga el respaldo suficiente de la ciencia médica,
que justifique y avale las decisiones tomadas. Habra que documentar todas
las razones que hay detras de cada respuesta para que los profesionales
sanitarios sepan por qué se sigui6é un determinado enfoque y como se ha
llegado a esa respuesta, y en correspondencia quién es el responsable en
caso de dar error.

5.2. Corresponsabilidad

Esta implantacion requiere la incuestionable colaboraciéon que debe
existir entre los diferentes profesionales que participan en la misma. De ahi
la indiscutible colaboracién y cooperacion necesaria entre los diferentes
actores implicados durante el proceso, tal y como ya hemos indicado: pro-
fesionales de la salud, programadores, informaticos, desarrolladores de la
tecnologia, incluso los propios pacientes destinatarios del sistema, etc. Pero
esta intervenciéon multidisciplinaria complica la derivacién de responsabili-
dades en caso de causar error o defectos en sus respuestas, que exigen tener
lo mas claramente meridiano la parte de involucracién que corresponde a
cada uno de los intervinientes.

Toda esta labor de desarrollo del sistema reivindica una comunica-
cibén abierta y plena colaboracién entre los agentes actuantes, porque la
efectividad y eficacia del sistema depende directamente de asumir una
responsabilidad compartida entre los operadores para el buen funciona-
miento del mismo, lo que repercutira sin lugar a dudas en la colaboracién
y comprension mutua para la toma de decisiones y, en su caso, para que la
resolucion de problemas que se haga de manera conjunta. Esta consigna por
medio de la cual se comparte la responsabilidad, genera una visidén partici-
pativa de los operadores transmitiendo la idea de trabajo en grupo, tanto
para identificar los fallos del sistema, como abordar de manera proactiva
los riesgos y desafios asociados, como son la deteccidén de posibles sesgos,
errores y problemas de seguridad en la gestién de datos que puedan vulne-
rar la normativa vigente que regula la proteccion de los mismos. Aunque
la participacion de otros agentes intervinientes es determinante para la
puesta en funcionamiento y desarrollo del sistema, la labor que realizan
los facultativos es concluyente, porque una vez implantado, los médicos
desempefian un papel activo en la supervisién de las recomendaciones y
decisiones proporcionadas por el propio sistema. Realizando para ello una
revision exhaustiva de los datos introducidos y asi hacer una evaluacién
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criticamente constructiva de las respuestas que da la Inteligencia Artificial
antes de tomar una decisién final al caso que se le plantea.

En este sentido “la formacién de la sociedad acerca de las potencialida-
des, el verdadero funcionamiento y los limites de la Inteligencia Artificial
juridica, junto a la concienciacién sobre los fundamentos éticos y sociales
del Derecho, reduciria en gran medida este peligro” (Asis Pulido, 2023, p.
75).

Con el fin de otorgarle la confianza necesaria que requiere entre los
operadores del sistema, vemos como los facultativos deben validar y com-
parar los resultados proporcionados por el sistema acorde a su propio juicio
clinico y la evidencia cientifica constatada en la praxis médica. En caso de
que existan discrepancias entre lo que recomienda la literatura cientifica
existente al caso clinico en concreto y la respuesta dada por el sistema, los
facultativos son los que deben investigar para conocer por qué se da una
respuesta distorsionada, y comprender los motivos que estan detras de esa
recomendacién. Con esto lo Gnico que se demuestra y debe quedar claro, es
que la intervencién humana a lo largo de todo el proceso de importacién
de un sistema de Inteligencia Artificial en el campo de la salud es basica
para su correcto funcionamiento.

5.3. Derivaciones venideras y retroalimentacion

Véase, como una vez implantado el sistema y funcionando correcta-
mente, aparte de que, por un lado, las derivaciones del mismo son una
realidad que exige que los facultativos sean capaces de ajustar y personalizar
los algoritmos del sistema de conformidad con las necesidades y particulari-
dades de cada uno de los pacientes, evitando de esta manera respuestas gené-
ricas sin tener en cuenta las condiciones individuales del destinatario; por el
otro, se discute sobre la veracidad del necesario consentimiento informado
que deben proporcionar los pacientes en cualquier actuacién que se realice
sobre su salud, ya que un sector doctrinal duda de la proteccion que se le
guarda a la privacidad cuando existan pacientes que no deseen compartir
sus datos neuronales (Llano, 2022b, p. 199).

De ahi la vigilancia constante de las respuestas dadas por el sistema
acorde con su rendimiento para garantizar su confiabilidad y eficacia a lo
largo del tiempo. Referimos a largo tiempo porque la respuesta dada en un
momento determinado puede ser congruente con ese caso que ahora se le
plantea, pero no con otro posteriormente. Los facultativos deben monito-
rizar activamente las respuestas dadas por el sistema y conocer de primera
mano como esta impactando en los resultados que da a los pacientes para
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ajustar las directrices que lo rigen y matizar o reorientar elementos esencia-
les configuradores del propio sistema cuando asi se requiera.

En definitiva, con el objetivo de conseguir respuestas de la Inteligencia
Artificial iguales que en la practica médica tradicional, la validacién clinica
de los datos que se introduzcan conlleva evaluar y demostrar la eficacia
de los algoritmos en entornos clinicos del mundo real. Antes de que un
algoritmo sea introducido en el sistema, debe someterse a pruebas exhaus-
tivas para demostrar que es seguro y efectivo en la deteccion, diagndstico
o tratamiento de enfermedades especificas. Esto implica realizar estudios
clinicos controlados mediante los cuales se compare el rendimiento dado
por el algoritmo con el proporcionado por profesionales médicos expe-
rimentados; y evaluando su capacidad para mejorar los resultados de los
pacientes.

La confianza que se deposite en el sistema permitira a los pacientes
y profesionales de la salud tomar decisiones informadas basadas en las
recomendaciones y analisis generados por los algoritmos con el fin de agi-
lizar trabajos repetitivos, pero eso si, es vital que los facultativos se sientan
cémodos utilizando asiduamente esta tecnologia en su quehacer diario,
de forma que les permita automatizar muchas de las labores que ahora
se hacen separadamente y que por lo tanto exigen mucha dedicacién por
parte del profesional. Esta herramienta permitiria aligerar muchos trabajos
repetitivos, evitando retrasos innecesarios, ya que la experiencia vivida hasta
ahora ha demostrado “el enorme potencial que ofrece el uso de los algorit-
mos para facilitar el acceso de la ciudadania a la Administraciéon puablica
mas transparente y eficaz, para garantizar nuestra seguridad y el ejercicio de
nuestros derechos” (Llano, 2022b, p. 201).

Esta disyuntiva, a su vez requiere un alto grado de confianza referida
a la capacidad del facultativo para utilizar el sistema implantado, asi como
el correcto uso de los resultados aportados, y, por supuesto, una manera
adecuada de extrapolar esos resultados a la ciudadania para que incremente
el nivel de confianza que los ciudadanos tengan, porque “cierto es que el
auge de la A y otras tecnologias ayudan y ayudaran a resolver problemas,
pero del mismo modo, estas tecnologias estin generando otros muchos”

(Gil y Rubio, 2023, p. 194).
6. CONCLUSIONES
1. Los retos y desafios. Ventajas e inconvenientes del sistema

La Inteligencia Artificial ha tenido en los Gltimos tiempos un impacto
significativo en el campo de la sanidad y la atencién sanitaria en diversas
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areas de la medicina, pero al mismo tiempo plantea importantes cuestiones
que deben ser consideradas cuidadosamente para su adecuada aplicacién.
De ahi la mirada atenta que se realiza en este campo sobre la ética, la justicia
y la responsabilidad de los profesionales en el ambito sanitario.

Al respecto, la Filosofia del Derecho esta explorando activamente estas
cuestiones a medida que la Inteligencia Artificial continta transformando
la forma en que interactda el sistema legal con los avances tecnolégicos
desde una perspectiva ética. Estas situaciones controvertidas al verse refleja-
das en el campo de la sanidad, plantean un debate acerca de las diferentes
materias a resolver sobre la aplicacién de la Inteligencia Artificial en el
ambito sanitario desde la perspectiva de la Filosofia del Derecho.

En relacién con las desventajas que conlleva la aplicacion de la Inteli-
gencia Artificial en este campo de la salud, asi como los riesgos de privaci-
dad y cuestiones éticas, referencia precisa hay que hacer a los siete principios
enunciados para considerar fiable los usos de la Inteligencia Artificial en
general, por parte de la Unién Europea (Comisién Europea. Directrices
éticas para una IA fiable, 2019, p. 1 y ss). (1) accidén y supervision humanas,
2) solidez técnica y seguridad, 3) gestion de la privacidad y de los datos,
4) transparencia, 5) diversidad, no discriminacién y equidad, 6) bienestar
ambiental y control por humano, 7) explicabilidad y transparencia). Aparte
de estos principios son también aplicables los principios europeos como la
Estrategia Espafiola de Inteligencia Artificial 2024, y el control que llevara
a cabo la Agencia Espafiola de Supervisién de la Inteligencia Artificial
(AESIA).

Con base en las anteriores directrices dadas tanto por Europa como
por el Gobierno espanol a lo largo del proceso de implantaciéon debe
tenerse en cuenta que, una vez consensuada la decisién inicial por quienes
tengan la competencia de avanzar en una linea de digitalizacion tecnolo-
gica de tareas de la medicina, se hace imprescindible evaluar los riesgos
y beneficios del sistema. Este tramite conlleva analizar cuidadosamente
las posibles ventajas y desventajas de utilizar un sistema de este tipo en
la toma de decisiones clinicas, con los consiguientes riesgos que indiscu-
tiblemente acarrea. Riesgos propios de cualquier avance tecnologico de
esta clase, entre los que se incluyen los resultados incorrectos, la creacién
de sesgos en los datos introducidos, la errénea interpretacién de la res-
puesta clinica dada, la inadecuacion de la respuesta al caso planteado,
los problemas de privacidad y seguridad de los datos de los pacientes, los
conflictos éticos y la desconfianza que se genera en la poblacién por la
deshumanizacién del sistema.

En la linea de los defensores que apuestan por su implementacién
estan los que avogan los innumerables beneficios potenciales que puede
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aportar al sistema sanitario, como son avanzar en una mayor precisiéon
en el diagnostico que se le puede dar al paciente, o la personalizacién de
tratamientos especificos adaptados a la necesidad de cada uno de ellos, asi
como la indiscutible optimizacidén de recursos materiales y humanos en un
sector saturado y sobrecargado de trabajo como es el de la salud. Prueba de
ello es el hecho de que el Gobierno espafiol ha puesto en marcha iniciativas
para promover el uso de la Inteligencia Artificial en la sanidad, como el
programa Estrategia de Inteligencia Artificial en Salud y el Observatorio de
Inteligencia Artificial en Salud para impulsar ain mas la integracion de la
Inteligencia Artificial en el sistema sanitario espafiol.

Sobre esta base, el Reglamento de Inteligencia Artificial en Europa
estableci6 una entrada escalonada en vigor, con hitos clave en 2025 y 2026,
recientemente a partir del 2 de febrero de 2025, entran en vigor prohibicio-
nes y disposiciones generales, dada la necesidad de proteger los derechos
y valores de la Unién Europea. Estas disposiciones tienen importantes
implicaciones para el sector sanitario, entre otras razones porque establece
salvaguardas especificas para proteger los derechos fundamentales de los
pacientes.

2. Con sustrato ético

Entre la contraposicién de las ventajas e inconvenientes de la implan-
tacién de un sistema de este tipo necesaria mencion tienen las considera-
ciones éticas que deben regir como sustrato inalienable al mismo. Porque
en materia sanitaria se pueden ver perturbados valores éticos esenciales del
ser humano al tratar sobre temas referidos a la salud de un individuo y que
siempre deber regir su tratamiento. Sobre esta base, se persigue atemperar
los riesgos y potenciales perjuicios que el sistema pueda generar, implan-
tando una base s6lida que promueva la seguridad de datos introducidos,
asi como la incorporacién de todo tipo de mecanismos que sean necesarios
para minimizar el sesgo en los algoritmos. Todo ello con el mas escrupuloso
respeto a la autonomia del paciente y a su dignidad. La apreciacién de las
posibles inseguridades contrastada con los beneficios que un proceso de este
tipo puede acarrear conlleva una supervisiéon constante del funcionamiento
del sistema de Inteligencia Artificial en su totalidad con los resultados
que se obtengan para la practica clinica diaria de los centros sanitarios en
Espana. De ahi que resulte fundamental la transparencia de la informacién
sobre los riesgos y ventajas del sistema y que la poblacion en general, y el
paciente en concreto al que se le esta tratando, conozca de primera mano
todos los elementos configuradores del proceso.
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3. Actualizacién y retroalimentacién del sistema.

Durante el proceso de implantaciéon del sistema se demanda una eva-
luacién rigurosa de los algoritmos. Para ello se requiere el anilisis de los
datos de los que venimos hablando, utilizando métricamente las pruebas
clinicas suministradas. Pruebas clinicas que necesariamente deben tener
la correspondiente validacién externa que les proporcione la objetividad
que se requiere. Asegurandose asi que el algoritmo funcione de manera
confiable y coherente ante las diversas situaciones ante las que se enfrente.
Se requiere que el algoritmo tanto en su disefio inicial como en su actua-
lizaciébn se maneje de manera transparente, acorde con las exigencias de
caso clinico al que se aplique, y que sea perfectamente identificable para
que todos los profesionales sanitarios y, como no podia ser de otro modo
los mas interesados, los pacientes entiendan c6mo el sistema ha tomado la
decisiéon que les proporciona, y en base a qué parametros delimitadores ha
sido suministrada. De esta manera, se podra contrastar ese resultado con
otra posible respuesta otorgada por el sistema tradicional sanitario exis-
tente hasta nuestros dias (esto seria sin mediar ningin proceso tecnologico
en la atencidn sanitaria como el que ahora nos enfrentamos).

4. Confianza

Especialmente importante es en el contexto de la salud la confianza
que se deposita por parte de los pacientes en el equipo de profesionales que
le atiende en su enfermedad, y que, a primera vista, la similar funcién des-
empefada por una maquina genera todo tipo de recelos e incertidumbres,
al entender que se produce una deshumanizacién de la asistencia en un area
en la que las susceptibilidades del paciente estan a flor de piel.

Con el afan de respaldar esta visiébn garantista del nuevo sistema
reivindica la ciudadania su complacencia, que se obtiene demostrando
que el mismo es fiable en base a las evidencias que se prueben mediante
la realizacion de ensayos clinicos reales. A través de estos ensayos se podra
demostrar que previo a la implementacién completa de un algoritmo se ha
puesto en practica con sustento en la realizaciéon de las correspondientes
pruebas clinicas y la validacion en entornos del mundo real. Estas actua-
ciones, aunque no la eliminarian del todo en cierta medida, ayudarian a
mitigar la indiscutible y real desconfianza que se tiene por parte de la ciuda-
dania en general acerca de la inseguridad que otorga un sistema como éste.
Anadiendo que este tipo de actuaciones también se permitiria identificar
los posibles problemas reales que obliguen a ajustar los algoritmos a las
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hipotéticas necesidades que en la practica sucesiva acontezcan, y asi elevar
el nivel de confianza y seguridad en el sistema por parte de los destinatarios
del mismo.

5. Responsabilidad

Esta situacion plantea una problematica crucial y que tiene que ver con
la distribucién de la responsabilidad. Porque qué ocurre en el caso que la
decision final genera algin tipo de “dafio a terceros” (Miraut, 2022, p. 141)
que el paciente no tenga la obligacién de soportar y en consecuencia quede
abierta la via para responsabilidades. La cuestién vital aqui es determinar
como se distribuye la responsabilidad en los supuestos de que las decisiones
meédicas sean incorrectas o causen dafio a los pacientes que se aleje de la Jex
artis. St el sistema de Inteligencia Artificial implantado provee de informa-
ci6n errdnea, inexacta o bien sesgada porque no tiene todos los datos nece-
sarios para dar una respuesta ecuanime, no puede ser el facultativo el anico
responsable en estos casos, sino que también los impulsores, programadores
y desarrolladores del sistema no pueden ser eximidos de responsabilidad. Al
contrario, si el dafio o defecto causado se debe al rendimiento defectuoso
de un algoritmo, la responsabilidad es compartida, y habra que determinar
en qué proporcidn corresponde a cada uno. Otra cosa muy diferente es que
el sistema legal actual pueda dar respuesta a esto y delimitar con exactitud
cuanto de responsabilidad tiene cada uno. Cuestién ésta que se ha con-
vertido en el gran desafio tanto juridico, como moral y ético para que esa
distribucién de responsabilidad se realice en aras de garantizar una atencién
sanitaria basada en los principios inspiradores de calidad.

6. Trasparencia

Entre las exigencias que se le imponen a la Inteligencia Artificial se
demanda que los sistemas sean plenamente transparentes en dos aspectos
de gran calado como son: como se toman decisiones, y como los resultados
que generan afectan al paciente. De ahi que los proveedores de tecnologia
deban estar obligados a explicar como funcionan sus algoritmos de manera
comprensible para los profesionales de la salud y los pacientes con el objeto
de depurar responsabilidades. De esta manera, queda claro c6mo se van a
abordar asuntos que afectan a la responsabilidad en la toma de decisiones
basada en la Inteligencia Artificial.
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En definitiva, debemos concluir afirmando que, al ser la relacién del
médico con el paciente la piedra angular de la atencién sanitaria, basada
en la empatia, la comunicacidn cercana y efectiva, se corre el riesgo que la
implantacién de la Inteligencia Artificial en el sistema sanitario provoque
un desarraigo y se alargue la distancia en esta relaciéon entre el facultativo
y su paciente, siendo por lo tanto esencial abordar este asunto minucio-
samente sin merma de la necesaria interaccidn activa entre médicos y los
usuarios del sistema sanitario a la hora de tomar decisiones acerca del pro-
ceso patologico que padece.
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