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RESUMEN/ABSTRACT
Introduccion: La aplicacion de la inteligencia artificial (1A) en medicina es reciente.
Segun diversas publicaciones, la regulacion actual de la 1A en medicina es escasa 0 esta
desfasada. Ademas, su aplicacion esta planteando problemas éticos relevantes que no
estan siendo respondidos. Dado que hasta este momento no se ha estudiado como es la
regulacion de la IA en la medicina espafiola, ni tampoco qué problemas éticos esta
presentando, se ha disefiado el presente estudio para investigar qué problemas éticos y
legales esta teniendo la IA cuando se aplica al mundo sanitario en Espafia. Objetivos: El
objetivo general es describir los problemas éticos y legales que esta teniendo la aplicacién
de la A en la sanidad espafiola. Objetivos especificos: 1) Analizar la normativa espafiola
relacionada con la Inteligencia Artificial aplicada a la medicina; 2) Describir la opinion
que tienen los profesionales sanitarios sobre la aplicacion de la Inteligencia Artificial a la
medicina. Material y Métodos: Para responder a los objetivos trazados se ha realizado
un estudio en dos fases. Primero se ha llevado a cabo una revision bibliografica sobre la
normativa vigente en Espafia en relacion a la 1A aplicada a la medicina. En segundo lugar,
se ha realizado un cuestionario a profesionales sanitarios espafioles sobre 1A, donde se
pregunta acerca de su experiencia, conocimiento y qué problemas éticos les suscita la IA.
Resultados: Se han identificado numerosos problemas éticos, entre otros: riesgo de
deterioro de la relacion clinica, deshumanizacion de la asistencia sanitaria, falta de
claridad en las responsabilidades, sesgos que puedan perjudicar a los usuarios, falta de
transparencia y conflictos de intereses, vulneracién de determinados derechos
fundamentales de los usuarios y posible discriminacion de en determinados pacientes. Se
detecta una ausencia de regulacion apropiada que permita hacer frente a los nuevos
supuestos que plantea el uso de la 1A en sanidad, tanto a nivel nacional como internacional

(en la UE), lo cual puede conducir a la vulneracion de los derechos fundamentales, a falta



de claridad respecto a las responsabilidades legales y a la discrecionalidad en las
sanciones por malas practicas. Los profesionales sanitarios encuestados, en general, no
tienen mucho conocimiento sobre la 1A en el sector de la salud, tanto de su uso como de
sus posibles aplicaciones. La mayoria piensa que en el futuro la A mejorara la asistencia
sanitaria. Los principales problemas que identifican, ademas de la deshumanizacion y de
la falta de claridad en las responsabilidades, son el temor de ser sustituidos por las
maquinas y la inseguridad de la tecnologia. Conclusiones: Existen numerosos problemas
éticos derivados de la aplicacion de la IA a la medicina y, ademas, su regulacion (legal y
deontoldgica) es inadecuada. Es necesario que los sanitarios espafioles sean formados en
el uso apropiado de la IA, para que asi mejoren sus competencias técnicas y, sobre todo,
para que desarrollen las adecuadas competencias éticas, las cuales deben garantizar que
el uso de IA sea verdaderamente en beneficio de los usuarios. Urge ademas que las
normativas espafiolas y europeas regulen con detalle la IA aplicada a la medicina, para
que su uso sea adecuado y para evitar los riesgos que la IA pueda conllevar. En funcion
de los resultados de la investigacion realizada, el presente trabajo realiza una propuesta

sobre dicha regulacion basada.

Palabras clave: Legislacion sanitaria en Espafia, Derechos Fundamentales, Big data,

proteccion de datos, Inteligencia Artificial y Codigos Deontoldgicos.



Introduction: The application of artificial intelligence (Al) in medicine is recent.
According to various publications, current regulation of Al in medicine is scarce or
outdated. Moreover, its application is raising relevant ethical issues that are not being
answered. Given that until now no study has been made of the regulation of Al in Spanish
medicine, nor of the ethical problems it is presenting, the present study was designed to
investigate the ethical and legal problems that Al is having when applied to the world of
health care in Spain. Objectives: The general objective is to describe the ethical and legal
problems that the application of Al in Spanish healthcare is having. Specific objectives:
1) To analyze the Spanish regulations related to Artificial Intelligence applied to
medicine; 2) To describe the opinion that healthcare professionals have about the
application of Artificial Intelligence to medicine. Material and Methods: In order to
respond to the objectives outlined, a two-phase study was carried out. First, a literature
review was carried out on the regulations in force in Spain in relation to Al applied to
medicine. Secondly, a questionnaire was sent to Spanish healthcare professionals on Al,
asking them about their experience, knowledge and the ethical problems that Al raises
for them. Results: Numerous ethical problems have been identified, among others: risk
of deterioration of the clinical relationship, dehumanization of health care, lack of clarity
in responsibilities, biases that can harm users, lack of transparency and conflicts of
interest, violation of certain fundamental rights of users and possible discrimination
against certain patients. There is a lack of appropriate regulation to address the new
scenarios posed by the use of Al in healthcare, both nationally and internationally (in the
EU), which can lead to the violation of fundamental rights, lack of clarity regarding legal
responsibilities and discretionary sanctions for malpractice. The healthcare professionals
surveyed, in general, do not have much knowledge about Al in the healthcare sector, both

its use and its possible applications. Most think that in the future Al will improve



healthcare. The main problems they identify, besides dehumanization and unclear
responsibilities, are the fear of being replaced by machines and the insecurity of the
technology. Conclusions: There are numerous ethical problems derived from the
application of Al to medicine and, in addition, its regulation (legal and deontological) is
inadequate. It is necessary for Spanish health care professionals to be trained in the
appropriate use of Al in order to improve their technical skills and, above all, to develop
adequate ethical skills, which should guarantee that the use of Al is truly for the benefit
of users. It is also urgent that Spanish and European regulations regulate Al applied to
medicine in detail, so that its use is appropriate and to avoid the risks that Al may entail.
Based on the results of the research carried out, this paper makes a proposal for such a

regulation.

Keywords: Health legislation in Spain, Fundamental Rights, Big data, data protection,

Acrtificial Intelligence and Deontological Codes.
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1. INTRODUCCION

1.1. ;/Qué es la inteligencia artificial?

Para poder definir y comprender mejor el concepto de Inteligencia artificial,
conviene resaltar algunas referencias como la de la Comisién de la Union Europea (COM
(2018) 2371 Bruselas 25 mayo 2018). Podriamos definirlo como un conjunto de
dispositivos, sistemas y maquinas que combinan diferentes algoritmos con el objetivo de
imitar y recrear acciones y funciones propias del ser humano. Para emular dichas
funciones, es preciso introducir diferentes parametros prestablecidos previamente por el
hombre y una cantidad ingente de datos que actuardn como si fuese la gasolina de un
motor, a través del analisis y el procesamiento rapido de dichos datos, los dispositivos de
inteligencia artificial podran generar una serie de patrones, imitando y recreando
capacidades del ser humano. La inteligencia artificial que se emplea en los sistemas puede
basarse segin su complejidad o segin la tarea encomendada, desde un programa
informatico simple que sea capaz de analizar iméagenes o buscar informacién, a incorporar
dispositivos de hardware que requieran elementos de mayor complejidad y sean mas
avanzados como podria ser un dron.

La cuarta revolucion industrial gira entorno a la 1A, la robdtica y el Big Data.
Dicha revolucién cada vez estd méas integrada no solo en nuestros trabajos, sino también
en nuestra forma de vida. Aunque la medicina en las Gltimas décadas este ofreciendo
nUMerosos avances, sigue presentando ciertas limitaciones tanto en el diagndstico como
en la prediccion. El hecho de cometer fallos en la prediccion supone hacer pruebas y
tratamientos innecesarios que implican un sobrecoste en medicina. (Vasquez-

Quispesivana, W., Inga, M., & Betalleluz-Pallardel, 1. 2022)



1.1.1. Inteligencia artificial en medicina

Los sistemas que tienen implementada Inteligencia Artificial (1A), ya sea a través
de asistentes virtuales, programas de reconocimiento de voz o imagen, motores de
blasqueda, drones o robots, juegan una funcion esencial en muchos trabajos y ayudan a
muchos profesionales. En gran medida se debe a que la IA y la robdtica, a través de la
experiencia y del ensayo-error, tienen cierta capacidad de aprendizaje autonomo y de
mejorar sus sistemas de procesamiento y deduccién. En medicina, el uso de la IA es una
realidad. La 1A debe de servir de apoyo a los profesionales sanitarios, en lugar de ser
sustituidos por sistemas con IA programados para reproducir las acciones que realiza el
ser humano (Rome Call for Al Ethics, 2020).

La Medicina siempre ha buscado el aprovechamiento de los recursos disponibles
para mejorar la salud de las personas, y los avances tecnoldgicos han permitido el
desarrollo de herramientas que han logrado un alto grado de perfeccionamiento de
técnicas y una sustancial mejora de numerosos tipos de intervenciones, asi como han
facilitado los diagndsticos. Las Ultimas tendencias en ese desarrollo tecnolégico caminan
en la direccion de la Inteligencia Artificial y el Big Data, lo que plantea nuevos retos.

El potencial del Big Data y de la Inteligencia Artificial en el ambito de la Medicina
reside en la capacidad de analisis y de combinacion de datos tradicionales con otras
nuevas formas de datos, no solo a nivel individual sino también poblacional, lo que nos
conduce a un nuevo horizonte: el de la Medicina Personalizada, es decir, poder prevenir
y aplicar el tratamiento correcto para el paciente concreto en el momento adecuado.

Por todo ello, se podria subrayar que la 1A es la via idonea para ahorrar numerosos
recursos econdémicos en mejorar no solo en la precision terapéutica y en el diagnostico,
sino también en prevencion de enfermedades como el cancer y en los diferentes

tratamientos con los pacientes.



Para poder fomentar la medicina personalizada a través de las nuevas tecnologias
es preciso que los profesionales sanitarios tengan conocimientos especificos sobre esta
nueva forma de hacer medicina, es decir, sepan mejorar los métodos de interaccion con
las herramientas que ofrece la IA, y sean capaces de trabajar con grupos y entornos
multidisciplinares no solo a nivel médico, sino también cientifico y de ingenieria. Aunque
un sistema tenga integrado la A de Machine Learning con aprendizaje automatico y sea
capaz de realizar una asistencia de forma telematica o efectuar diferentes tipos de célculo
de probabilidad para predecir o detectar enfermedades, y ademas, descargar todos estos
datos en la historia clinica electronica en tiempo real, es preciso que tanto los
profesionales sanitarios de la actualidad como los de las futuras generaciones estén
familiarizados con las diferentes formas de interaccion con ordenadores, maquinas y
sistemas de IA para interpretar los datos de forma eficiente e invertir a su vez mas tiempo
en la medicina personalizada. A este nuevo paradigma en medicina que tiene integrada
tanto la IA como las tecnologias emergentes con el objetivo de analizar cantidades
ingentes de datos, algunos autores lo denominan “Medicina P4” ya que este tipo de
medicina se caracteriza por ser mas predictiva, participativa, preventiva y personalizada
(Sobradillo, P., Pozo, F., & Agusti, A. 2011).

Para entender con més claridad el mundo de la 1A y la robdética es necesario tener
claros ciertos conceptos, como son los conceptos de algoritmo, big data, inteligencia
artificial y machine learning. La mejor manera de poder entender todos estos conceptos
y la relacion que hay entre ellos es tener una vision general de los mismos y comprobar

como todos estan relacionados entre si.
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1.2. Tres modelos de inteligencia artificial

1.2.1. Inteligencia artificial estrecha

Los avances en tecnologia estan consiguiendo fusionar el ambito digital con el
mundo fisico y bioldgico. En funcién del tipo de IA que estemos hablando, puede ofrecer
a los Paises que la estan desarrollando diferentes funciones y alternativas que pueden ir
desde algoritmos de busqueda, traduccion de textos a cualquier lengua, vehiculos
auténomos hasta la creacion de armas automaticas.

Segun el tipo de programacion y la manera de resolucion de tareas que efectla la
inteligencia artificial, podemos definirla y dividirla en varios tipos. En primer lugar, nos
encontramos con el modelo tradicional de programacion, denominado inteligencia
artificial estrecha o “IA débil”, dicho modelo se caracteriza por su manera de resolucién
de funciones y tareas claras y concisas, que seran predeterminadas por el ser humano, es
decir, que cumplirdn un objetivo especifico y delimitado. A partir de los afios 90 y
principios de este siglo, este tipo de IA consiguid un éxito no solo académico sino también
comercial al centrarse en resolver problemas especificos al producir resultados que se
pueden verificar y aplicaciones comerciales con una funcién especifica. Actualmente, los
sistemas que tienen integrada este tipo de IA se utilizan en toda la industria de la
tecnologia.

Un ejemplo de esta IA estrecha serian aquellos sistemas o programas que solo
pueden realizar una Unica tarea como realizar un reconocimiento facial o unas busquedas
determinadas en internet. A dia de hoy, la A estrecha ya ha superado en tareas repetitivas,
especificas y mecanicas al ser humano, como a la hora de revisar imagenes para detectar
patologias, resolver ecuaciones o analizar datos. Las principales carencias que presenta
este tipo de 1A van desde la incapacidad de aprender de manera autonoma cualquier tarea

intelectual que sea propia del ser humano, hasta la limitacion a la hora de interpretar y
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razonar datos para proporcionar una toma de decision fuera de la programacion
prestablecida (Teigens, V., Skalfist, P., & Mikelsten, D. 2020).

1.2.2. Machine Learning

El segundo tipo de inteligencia artificial consiste en un modelo automatico de
programacion, que se denomina Machine Learning, dicho modelo es mas avanzado que
el anterior, a dia de hoy este es el modelo que mas impacto estd produciendo en la
sociedad, aunque se sigue perfeccionando y desarrollando, podriamos decir que en ciertas
funciones se equiparan a las del ser humano. El aprendizaje automatico permite al
software del que disponen los ordenadores y las maquinas aprender a partir de los datos,
sin haber sido programados previamente de forma especifica, a diferencia de la
inteligencia artificial estrecha que producen funciones predeterminadas, el Machine
Learning pueden trabajar con datos no tabulados de forma maés réapida y eficaz utilizando
imagenes, videos e incluso audios generando sus propios andlisis y conclusiones
(Hinestroza Ramirez, D. 2018).

1.2.3. Deep Learning.

Cuando se habla de aprendizaje automatico, se refiere a algoritmos que presentan
una especie de red neuronal, dicha red neuronal dispone de un mecanismo similar al de
las conexiones neuronales que tiene nuestro cerebro, en esta red se encuentra la cantidad
ingente de datos que se dividen en numerosas capas que interactlan entre si, mientras mas
datos contenga esta red neuronal mas eficientes y precisas seran sus funciones y
resoluciones (Diaz, J. S. B. et al.).

El tercer tipo de IA tiene lugar cuando el nimero de capas es extremadamente
elevado y la cantidad de datos agrupados en ellas son inmensos, pasan a generar subtipos
en una especie de nube y se denomina red neuronal profunda o Deep Learning (Torres, J.

2020).
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Este tipo de IA puede competir contrala precision del ser humano en campos como
la vision y analisis de imagenes a través del ordenador de cara a detectar diferentes
patologias. El sistema IBM Watson combina motores de procesamiento del lenguaje
potenciados con diferentes motores de busqueda inteligentes que permiten igualar e
incluso superar algunas capacidades del ser humano como ya mostro en el programa
Jeopardy.

1.2.4. Super inteligencia artificial.

El cuarto y altimo tipo de inteligencia es denominada por muchos autores como
“stper inteligencia artificial”. En este modelo se presenta la idea de que el software de
las maquinas no solo pudiese imitar las funciones mecénicas del ser humano generando
acciones no programadas de forma predeterminada, sino que fuese un paso mas alla,
pudiendo no solo generar valoraciones, emociones y sentimientos, sino siendo capaz de
mejorarse a si mismo. Dicha inteligencia no padeceria de limitaciones pertenecientes al
intelecto humano y podria ser capaz de inventar y descubrir nuevos conceptos o
elementos.

Si esto fuese asi, no solo asumirian aquellas actividades mecanicas y repetitivas,
sino que podrian desarrollar actividades exclusivas del ser humano como por ejemplo
aquellas relacionadas con el arte. Para este tipo de inteligencia artificial, en el caso de que
fuese posible, se estima que falta todavia muchisimo tiempo pese a la rapida evolucién
que estd presentando esta cuarta revolucion industrial motivada por las tres grandes
potencias a nivel mundial que son China, Estados Unidos y Europa. Este tema se ha
debatido en numerosos encuentros académicos, y se han identificado numerosos riesgos
que podrian afectar tanto a la civilizacion como al mundo (Teigens, V., Skalfist, P., &

Mikelsten, D. 2020).
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1.3. Algoritmos

Centrandonos en el segundo tipo de inteligencia artificial, el Machine Learning,
vemos que dichos modelos estan formados por algoritmos, por lo que es necesario tener
un conocimiento de que es un algoritmo y como podemos clasificar todos los modelos de
Machine Learning en funciéon de los mismos.

1.3.1. ¢(Qué es un algoritmo?

Podemos definir algoritmo como un conjunto finito de reglas logicas
correctamente definidas que permiten aportan la solucién a un problema de un tiempo
determinado. La ejecucidn de estas reglas se puede realizar de forma manual, mecanica o
con el uso de maquinas de procesamiento electrénico (Sala, J. J. R. 2003).

Centrandonos en el motivo del estudio y la necesidad de entender correctamente
este concepto, es necesario subrayar que, dentro del mundo de la IA, un algoritmo es un
modelo matematico que se aplica como una solucién tecnoldgica, produciendo una gran
diversidad de resultados y opciones. El algoritmo se esta utilizando mucho dentro del
segundo modelo de inteligencia artificial denominado Machine Learning, este
instrumento de la IA nos permite realizar una serie de predicciones y establecer
numerosos patrones a través de la informacion. Esta informacion esta formada por una
gran cantidad de datos no tabulados, es decir que se pueden generar patrones sin operar
con datos claramente prestablecidos por el hombre.

De la misma manera que hay varios modelos en los que se basa la IA, también
disponemos de diferentes tipos de algoritmos que se diferencian en funcién de su manera

de encontrar patrones y de tratar los diferentes datos para después generar una prediccion.

1.3.2. Algoritmo supervisado
El primer tipo de algoritmo del que vamos a hablar es el Algoritmo Supervisado,

dicho algoritmo esta orientado a hacer una clasificacién a través de una prediccion
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concreta y especifica. Para poder hacer dicha prediccion se requiere que haya unos datos
con los que pueda entrenar el algoritmo y ademas etiquetar los datos con los que esta
entrenando. Un ejemplo seria que en diferentes radiografias de pulmén voy etiquetando
si tienen cancer o si estan sanos, con estas etiquetas y estos datos el algoritmo aprende a
distinguir unas de otras, una vez que el algoritmo a través del entrenamiento ha aprendido,
se pueden incluir nuevas imégenes que no hayan estado en el modelo de entrenamiento
previo y el algoritmo podré hacer la distincion con las mismas etiquetas que habiamos
elegido anteriormente sin que tenga que mediar el ser humano (Rouhiainen, L. 2018).

Dentro del algoritmo Supervisado podemos encontrarnos dos clases, el algoritmo
de regresion que realiza predicciones de caracter numérico y el algoritmo de clasificacion
que es el que hemos visto con el ejemplo de antes. Dicho algoritmo de clasificacion suele
ser dicotomico, es decir, pulmon sano o pulmén con cancer, afirmativo o negativo (Ponce
Gallegos, J. C et al. 2014).

El machine Learning se aplica cada vez mas en todos los sectores, en el campo de
la medicina los algoritmos de aprendizaje supervisado que mas se utilizan son el Support
Vector Machines (Maquinas de soporte vectorial) en a delante SVM, y las Redes
Neuronales. EI SVM es uno de los algoritmos supervisados mas eficaces que existen, es
de carécter dicotdbmico ya que contiene dos tipos de etiquetas/agrupaciones. EI SVM
busca separar de la forma mas eficaz los dos tipos de agrupaciones en el estudio, creando
un modelo de prediccion capaz de identificar estos dos mismos grupos en una agrupacion
nueva. Decimos que la precision es muy alta cuando el algoritmo consigue separar

claramente ambas agrupaciones de datos (Diaz, J. S. B. et al.).

1.3.3. Algoritmo no supervisado
El siguiente tipo de algoritmo es el algoritmo No Supervisado, el modus operandi

parece el mismo en el sentido que es necesario nutrirle de datos para que pueda operar,
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pero se diferencia del anterior principalmente en que en esta ocasion no se establecen
previamente unas etiquetas, sino que el propio algoritmo busca similitudes entre los
numerosos datos y los agrupa el mismo teniendo en cuenta las diferencias que puedan
tener. Posteriormente es el investigador que tendrd que interpretar y etiquetar las
diferentes agrupaciones. Dentro de los algoritmos de aprendizaje no supervisado se suelen
utilizar los de Agrupamiento o los de Reglas de Asociacion. Un algoritmo No
Supervisado que es bastante utilizado es el K-MEANS, dicho algoritmo realiza
agrupaciones de forma automatica, se utiliza fundamentalmente en el procesamiento y el
andlisis de Big Data, permite clasificar a los sujetos segun sus caracteristicas, y el objetivo
fundamental es que dentro de cada agrupacién o clister se encuentren sujetos que sean
muy parecidos entre si, pero que a su vez sean muy diferentes con respecto a los sujetos
que se encuentren dentro de otro clUster diferente. es importante definir el namero de
grupos que va a haber previamente. El tercer tipo de algoritmo es el algoritmo de refuerzo,
esta orientado a potenciar y fortalecer el aprendizaje, la peculiaridad y la gran ventaja que
tiene este algoritmo es que es capaz de reaccionar en tiempo real a lo que va sucediendo
a su alrededor, adaptandose sobre la marcha a los diferentes datos que va analizando
(Beunza, J. J., & Puertas, E. 2020)

1.3.4. ¢Cbmo se entrenan los algoritmos?

Para entender como opera un algoritmo es necesario saber como se le tiene que
entrenar, los entrenamientos de los algoritmos siguen una secuencia dividida en diez
pasos. Ha quedado latente que para que se puedan conseguir predicciones por parte de los
algoritmos es necesario nutrirlos de datos, mientras mas datos tenga el algoritmo, mejores
predicciones podréd hacer, ahora bien, para poder introducir los datos en el algoritmo
tienen que ser transformados, es lo que se denomina un proceso de limpieza, este seria el

primer paso de la secuencia. Una vez hecha la limpieza de los datos, pasamos al segundo
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paso que consiste en realizar la validez interna del algoritmo, dicha validez la
conseguimos con dos grupos de datos, el primer grupo es el que utilizamos para entrenar
al algoritmo, y una vez que verificamos dicho aprendizaje, afiadimos el segundo grupo de
datos, que se denominan “datos virgenes”, se denominan asi porque son datos que no se
han utilizado durante el entrenamiento del algoritmo y de esta forma se verifica su validez,
esta es la técnica mas utilizada para separar datos y se denomina técnica del “Splitting”.
El paso tres consiste en la seleccion del algoritmo, bésicamente se escogen varios
algoritmos con los que se haya entrenado y el que mejor funcione es el que elegiremos.
Luego pasamos al cuarto paso que consiste en el ajuste del funcionamiento interno del
algoritmo. El resultado del entrenamiento una vez modificado los hiper-parametros nos
ofrece un modelo que podra hacer predicciones, dicho modelo lo comprobaremos con ese
porcentaje de datos virgenes que no habiamos utilizado para comprobar si las
predicciones que hace son correctas (técnica Splitting), este quinto paso se denomina
validez interna. Una vez superada dicha validez interna pasamos al paso seis que es la
prueba con datos reales. El resto de los pasos forman parte de lo que denominamos validez
externa, basada en utilizar dicho algoritmo con diferentes agrupaciones de datos de la
vida real, comparando las diferentes predicciones con los diferentes valores que se
establecen en las etiquetas. Este modelo serd el que se utilice después en el ambito laboral
y el que se pueda comercializar (Beunza, J. J., & Puertas, E. 2020).

Para destacar la importancia que tienen los algoritmos en nuestras vidas, y
demostrar que estan muy presentes en nuestro dia a dia, me gustaria destacar el algoritmo
de Recomendacién, muy conocido y utilizado en el mundo de Machine Learning, dicho
algoritmo es capaz de predecir nuevas formas de consumo que puede tener una persona a
través de su comportamiento y decisiones, esto es capaz porque el algoritmo analiza los

diferentes historiales de consumo que tiene el sujeto y a partir de ahi genera predicciones,
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estamos hablando de Algoritmos que se utilizan en sistemas conocidos como Netflix o

Amazon.

1.4. Big Data

1.4.1. Definicion

Por mucho que hablemos de IA, de Machine Learning y de todas las tecnologias
asociadas, hay que tener en cuenta que todo esto surge a raid del gran volumen de datos
que se estan generando con el avance tecnoldgico y la capacidad de sacar el valor de los
mismos. De aqui surge el termino de Big Data, que para definirlo he de acudir al glosario
de Gartnerl, una empresa consultora que define este concepto como: “Son activos de
informacién caracterizado por su alto volumen, velocidad y variedad, que demandan
soluciones innovadoras y eficientes de procesado para la mejora del conocimiento y toma
de decisiones en las organizaciones”. Dichas formas de procesamiento permiten al ser
humano tener toma de decisiones mucho mas adecuadas y eficientes.

A la hora de definir que es Big Data, podemos entender que es un fendbmeno que
analiza y gestiona cantidades ingentes de datos a través de algoritmos matematicos con
el objetivo de establecer correlaciones entre ellos, y de esta forma poder pronosticar y
predecir tendencias a la hora de tomar decisiones (Lépez Baroni, M. J. 2019).

Tradicionalmente, cuando hablamos de Big Data podriamos identificar las
denominadas V, que en funcion del autor pueden variar en nimero. Las V, hablan sobre
el volumen, velocidad y variedad, algunos autores afiaden también valor y validez.

1.4.2. Aplicaciones del Big Data

La continua innovacion y creacion de aplicaciones en medicina esta
transformando la manera de realizar las asistencias sanitarias por parte de los médicos y

diferentes profesionales sanitarios. Uno de los riesgos que implican estas aplicaciones es
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la falta de una politica de privacidad clara y concisa sobre el acceso por parte de terceras
personas sin el consentimiento de los pacientes y usuarios.

Las apps relacionadas con la salud no dejan de crecer de forma exponencial y
tienen cada vez mas implicaciones y efectos en nuestra sociedad. Tanto es asi, que las
diferentes administraciones publicas dentro del sector sanitario de cada Comunidad
Auténoma estdn mostrando bastante interés en estas apps. Un ejemplo de ello seria la
“app saludable” que la Consejeria de Salud de Andalucia pone a disposicion de sus
ciudadanos. Este fendmeno se denomina como “electronic health records (EHRs)”, el
cual permite utilizar la informacion de los pacientes que forman parte de estas
aplicaciones para crear numerosas bases de datos persiguiendo numerosos fines. Una de
las ventajas palpables que presenta este fendmeno es de cara a estudiar diferentes
enfermedades, ya que, al obtener datos masivos de ellas, nos permite observar su
evolucidn y de esta forma poder actuar con medidas de prevencion o erradicacion de la
misma. (Cazorla, M. I. T. 2021).

Otro ejemplo sobre apps que son aplicadas en el ambito de la salud seria el
Instituto del Memorial Sloan-Kettering, que esta utilizando el sistema IBM Watson de
forma exitosa en el analisis de datos de pacientes que padecen cancer.

Algunas de las finalidades que se persiguen al usar Big Data, pueden afectar no
solo a los pacientes y usuarios que prestan su consentimiento informado, sino también a
sus familiares, esto sucede, por ejemplo, en el caso de la gendmica a la hora de detectar
la propension de padecer determinadas enfermedades.

En la actualidad, a través del uso comercial del Big Data, debemos tener en cuenta
las numerosas fuentes de informacion que existen, ya que algunas pueden llegar a

influenciar a los pacientes e incluso generar una desinformacion. Esto puede suceder por
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ejemplo a través de algunas redes sociales cuando difunden y producen noticias que no
tienen evidencia cientifica. (Cazorla, M. I. T. 2021).

1.4.3. Beneficios

Big data nos permite aprovechar cantidades ingentes de datos que a dia de hoy
existen en formato digital, y que se estdn generando constantemente a través de las
diferentes prestaciones y apps que se utilizan en los servicios de salud y en sus
plataformas digitales. Ademas, cuenta con sistemas de procesamiento automatizado de
datos capaces de analizarlos y correlacionarlos a una gran velocidad, y transférmalos en
informacion de alta calidad.

Las denominadas “V” a las que se hicieron referencia anteriormente para definir
este fendbmeno, son a su vez, los grandes beneficios que presenta Big data, ya que, en
comparacion con el ser humano, Big data es capaz de gestionar no solo un mayor volumen
de datos, sino también a una mayor velocidad y con la capacidad de correlacionar una
mayor variedad de elementos. Este hecho, facilita a su vez, que exista un mayor
entendimiento de los datos por parte de los profesionales sanitarios, por lo que puede
mejorar no solo en la manera de interpretarlos, sino también a la hora de la toma de
decisiones. Ademas, proporciona una mayor facilidad a los médicos de cara a poder
monitorizar las enfermedades de los pacientes y conseguir hacer un mejor seguimiento
en la evolucion de los pacientes (Baez, M. J. P. 2021).

Otro de los mayores beneficios que presenta Big data es que al encargarse del
trabajo de analisis, revision y transformacion de datos, permite a los profesionales
sanitarios dedicar méas tiempo al paciente y no a los temas administrativos, por lo que se

fomenta y se potencia la medicina personalizada.
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1.4.4. Riesgos, amenazas y limitaciones

La gran problematica a la hora de hacer frente al Big Data aplicado al &mbito de
la medicina es que no solo no existe una regulacion global, sino que ni si quiera somos
realmente conscientes de todas las consecuencias que puede implicar el uso de esta
tecnologia. El uso de estos datos por parte de Big Data en el &mbito de la salud cada vez
es més frecuente, y al no contar con una politica de privacidad concreta sobre los
diferentes mecanismos de acceso, en ocasiones, existe el riesgo de que no esté del todo
claro que se utilicen siempre con el consentimiento de quien facilita dichos datos.

A la hora de utilizar aplicaciones como Fitbit o Virtual Fridge entre otras, puede
suponer un problema debido a que, al tratarse de un ambito especialmente sensible, se
requiere la autorizacion de los pacientes y usuarios de cara a poder utilizar sus datos
personales, debido a que pueden tener efectos adversos no solo para ellos a nivel
individual, sino también a nivel general en la sociedad. (Torres-Cazorla, M. I. 2020).

A parte del riesgo de vulnerar la privacidad de los pacientes y usuarios, existen
otros posibles riesgos y limitaciones potenciales no solo a la hora de identificar los datos,
sino también de cara a que dichos datos sean claros y comprensibles tanto para los
profesionales sanitarios como para los propios pacientes que quieran acceder a ellos.
Ademas, el Big Data al tratar con un volumen ingente de datos puede existir el riesgo de
que algunos datos valiosos de alguna patologia queden difuminados o pasen
desapercibidos por otros datos que realmente no sean del todo Utiles para combatir la
enfermedad. Otro riesgo que puede estar presente es la inseguridad que pueden presentar
algunos profesionales sanitarios a la hora de la toma de decisiones cuando manejan
grandes cantidades de datos, al pensar que las maquinas que tienen integrada IA que se

utilizan en el sector sanitario pueden llegar a reemplazarles (Chang, A).
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También existe una gran preocupacién por parte de un sector de la sociedad que
piensa que la evolucidn en la tecnologia que presenta la A en medicina acabe dando paso
a otro tipo de asistencias que provoquen la despersonalizacién en la medicina.

Por otro lado, existe cada vez mas, el problema potencial a la hora de almacenar
esta cantidad ingente de datos, asi que habra que encontrar mecanismos innovadores para

solventar esta problematica.

1.4.5. Las organizaciones internacionales ante el Big Data

Algunas Organizaciones internacionales como UNESCO y la OMS han mostrado
sefiales de preocupacion y estan siendo proactivas de cara a proponer una regulacion
global y homogénea. Dicha proactividad e iniciativa de estas organizaciones
internacionales quedaron reflejadas en el informe que se publicd en septiembre del afio
2017 por el Comité Internacional de Bioética de la UNESCO sobre “Big Data y Salud”.
En dicho informe, se entiende que el Big Data es una herramienta que puede servir como
un trampolin de cara a conseguir una medicina de precision a través de la informacion
que proporciona la cantidad ingente de datos de los pacientes y usuarios fusionandose con
los conocimientos cientificos y la experiencia de los profesionales sanitarios. Este
fendmeno provocard y esta provocando varios cambios a la hora de atender la asistencia
sanitaria, como por ejemplo el papel que desempefia el paciente o usuario tradicional que
pasara a ser en ocasiones paciente, o usuario digital, también puede cambiar la forma de
asesorar en los diferentes estilos de vida, la forma de orientacion de determinadas
enfermedades y los diferentes mecanismos de prevencion. La confidencialidad y los
mecanismos de proteccion son los elementos esenciales a los que dicho informe hace

especial hincapié (Lafferriére, J. N. 2018).
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1.5. La robotica en el &mbito de la salud.

Actualmente, el hecho de incorporar robotica en medicina es cada vez mas
habitual. La automatizacién de tareas produce en los diferentes sectores numerosas
ventajas no solo a nivel econdmico sino también en cuestion de eficacia y optimizacion
de recursos. Los robots en medicina son cada vez mas frecuentes gracias al gran avance
en tecnologias como el 5G vy la realidad aumentada que permiten mejorar la calidad de
vida de los pacientes y otorgan una mayor autonomia a las personas dependientes. Un
ejemplo de ello, son los robots especializados en salud capaces de monitorizar en tiempo
real las constantes vitales de los pacientes e incluso Ilamar al servicio de emergencias si
fuese necesario. Otro ejemplo seria el de los robots moviles que se utilizan en algunas
viviendas para facilitar a las personas con discapacidades la realizacion de sus tareas
cotidianas o en las areas de riesgo de los centros hospitalarios a la hora de realizar una
asistencia medica (Moreno Olivares, S. 2020)

La utilizacion de robots y la implementacién de la IA en los hospitales y en el
ambito de la medicina en general se consolidd definitivamente cuando tuvimos que
combatir contra la COVID-19.

A dia de hoy, son muchos los centros y hospitales que utilizan la 1A para dar
soporte administrativo, dicho soporte permite a su vez que, los profesionales sanitarios
puedan dedicar mas tiempo a realizar una asistencia mucho mas personalizada. Ademas,
ha quedado demostrado que la implementacién de la A y la robética en los sistemas de
prediccién y deteccion de enfermedades en muy efectivo y por lo tanto permite salvar
numerosas vidas.

Algunas de las tareas en las que por ejemplo los robots de Robotnik ya estan dando

cobertura son a la hora de transportar comida, almacenar y distribuir medicamentos, la
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teleasistencia y tareas de desinfeccion y limpieza de zonas que impliquen determinados
riesgos a los profesionales sanitarios (Macid Romero, J. 2019).

La aplicacion de la robdtica en los hospitales genera un impacto positivo en el
personal sanitario ya que, gracias a su uso, reduce ostensiblemente la carga de trabajo. La
capacidad de realizar tareas mecénicas como las de almacenar, analiza y recopilar datos
permite a nuestros profesionales invertir mas tiempo en el paciente y menos en la gestion
administrativa y burocratica. Ademas, gracias a las nuevas tecnologias y a los servicios
de apoyo de los robots mdviles, se pueden reducir las estancias en los hospitales y en las
unidades de cuidados intensivos que no sean estrictamente necesarias desde un punto de
vista terapéutico, por lo que implica una reduccion en el gasto sanitario (Castillo Alcafiiz,
R. 2022). De la misma manera que existen unos principios generales de derecho
necesarios para la constitucion de normas y conjuntos normativos que son utilizados por
legisladores, jueces y doctrina como pueden ser entre otros la equidad, la justicia, la
libertad, la jerarquiay la igualdad, se deben respetar a la hora de crear las diferentes pautas
del codigo de conducta de los investigadores en robotica una serie de principios. Muchos
de estos principios son los que ya se utilizan y en los que se basa el campo de la medicina.

Ahora bien, para que la 1A se pueda convertir en el auténtico trampolin de
transformacion de los sistemas sanitarios no solo en Espafia sino a nivel global, es
necesario regular y tener en cuenta los elementos esenciales que construyen los ejes
principales de los modelos de la 1A, y por lo tanto pueden suponer un mayor riesgo para
la sociedad. Estamos hablando de los principios de transparencia, autonomia, bienestar,
equidad, inclusion, seguridad de las personas y privacidad de los datos. Ademas, se debera
promover la responsabilidad y la rendicion de cuentas por los actos acometidos.

Ya hemos comprobado que la implementacidn de la hospitalizacion domiciliaria

a través de chatbots, equipos de diagndstico y de seguimiento profesional a través de
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videollamadas y dispositivos instalados en las viviendas proporcionan grandes beneficios
como la mejora en la calidad de vida de los pacientes cronicos ya que puede proporcionar
al paciente una mayor sensacién de control sobre su salud y una reduccion del estrés que
viene implicito en las hospitalizaciones. También implica una reduccion de costes y una
mayor accesibilidad para las personas que vivan en la periferia o tengan movilidad
reducida. Del mismo modo que dicha implementacion aporta numerosos beneficios,
también conllevan riesgos que debemos de tener en cuenta a la hora de poder garantizar
la privacidad de los datos de salud de los pacientes y cuidadores cuando estén utilizando
dichas tecnologias y, del mismo modo, puedan asegurar que se tiene una conexion a
internet segura en la que se pueda confiar, y que los pacientes estén verdaderamente
capacitados para poder comunicar de forma clara y veraz toda la informacion referente a
su salud (Nunes, H. D. C. et all).

La OMS pese a ser consciente de estas grandes ventajas que muestra la 1A en
medicina, pide precaucion de cara a que se respeten los valores de transparencia,
inclusion, colaboracién pablica y que todas estas asistencias estén supervisadas por
expertos ya que, si no se cumplen todos estos valores, se podria incurrir en errores que
podrian causar dafios a los pacientes y por lo tanto, se podria perder la confianza con
respecto a la implementacién de la IA en el ambito de la medicina. Para que las
tecnologias se utilicen de manera segura y respeten los valores éticos y juridicos es
preciso que los datos que se utilicen para entrenar las herramientas de 1A no estén
sesgados ya que si no podriamos excluir a ciertos grupos reducidos de poblacién, o
generar informacion engafiosa que perjudique la salud de los pacientes (World Health
Organization. Telemedicine).

Ademas, el utilizar cantidades ingentes de datos en los diferentes modelos

linguisticos y herramientas que tengan implementada IA sin un consentimiento previo
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vulneraria la confidencialidad de los datos de salud de los pacientes. El uso inadecuado
de estos datos genera la posibilidad y el riesgo de que algunas empresas utilicen esta
informacion a favor de sus intereses particulares ya sea a traveés de contenidos
audiovisuales o en formato texto y que la gente se los crea o no sepa distinguir cuales son

fiables 0 no desde un punto de vista de la salud (Medinaceli Diaz, K. 1 2021).

1.6. Los organismos ante la inteligencia artificial.

Tanto el Big Data, como cualquier sistema que tenga integrada IA, son
herramientas que solo pueden ser operativas en funcién de si se nutren o no con
suficientes datos para ser operativas. Por este motivo, hay incluso determinados sectores
de la sociedad que consideran que deberia de ser una responsabilidad por parte de los
ciudadanos el hecho de ceder y compartir sus datos, y por otro lado, se considera que
simplemente es un derecho més el cual el paciente o el usuario puede decidir en cada
momento. Lo que esta claro, es que el mecanismo que se quiera implementar tiene que
desarrollarse a través de la veracidad y de la transparencia, y para ello, todas las
Organizaciones nacionales, internacionales y regionales deberan de cooperar para poder
regular los nuevos tratamientos de datos del siglo XXI.

1.6.1. Organismos globales

En relacion a la tecnologia y a la capacidad para analizar y gestionar la cantidad
ingente de datos, existe una gran diferencia entre los Estados subdesarrollados y los
Estados desarrollados. Por lo que la Gnica manera de no generar una mayor desigualdad
entre Estados es que las organizaciones globales promuevan un refuerzo importante en
los mecanismos de gestion y manipulacion de los datos de los Estados subdesarrollados

para que los profesionales sanitarios y cientificos de dichos Estados no se conviertan en
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meros instrumentos que sirvan para recopilar datos y puedan ser piezas fundamentales
que aprovechen estas herramientas para beneficiar a los grupos sociales de su territorio.
A nivel global, ya tuvo lugar la Conferencia Mundial de Promocion de la Salud,
que se celebr6 entre el 10 y el 14 de junio de 2013, donde se aprobé la Declaracion de
Helsinki sobre Salud en todas las politicas, promoviendo a los gobiernos de todos los
Estados que instaurasen medidas de proteccion de la intimidad (de Helsinki, D., & World

Medical Association. 1975).

1.6.2. Organismos europeos

A nivel europeo, no solo encontramos el informe al cual hicimos mencion
anteriormente de la UNESCO de 2017, también disponemos de otros mecanismos como
la Organizacidn para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico (OCDE) que ya en 2013
proponia medidas para regular y proteger la intimidad de las personas y los mecanismos
de difusion de datos personales. Tanto la Union Europea como el Consejo de Europa
dedican numerosos esfuerzos en preservar la intimidad y la seguridad de las personas.
Otro ejemplo de ello es el Reglamento General de Proteccién de Datos que regula la
proteccion de datos no solo del sector sanitario sino a nivel general (Prada-Rios, S. I.,
Pérez-Castafio, A. M., & Rivera-Trivifio, A. F. 2017).

Actualmente, la Comision Europea sigue demostrando la importancia que tiene la
IA para la UE. Una prueba de ello fue la eficiencia que mostré a la hora de presentar un
proyecto normativo sobre esta materia para establecer normas homogéneas y armonizadas
(Gamero, E. 2021). De esta forma, se estd fomentando crear la primera legislacion
europea dirigida a regular la IA, con el objetivo de reforzar la posicion de Europa como
eje central de eficiencia y optimizacion en IA, respetando tanto nuestros valores como
nuestras normas con el objetivo de reforzar la seguridad y los derechos fundamentales de

los individuos y empresas en el &mbito de la IA (World Economic Forum, 2023).
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1.6.3. Organismos nacionales

Espafia, como miembro de la Unién Europea, no podia quedarse atras a la hora de
invertir y fomentar en nuevas tecnologias. Una prueba de ello es que el Gobierno de
Espafa, a través de la Secretaria de Estado de Digitalizacion e 1A, que pertenece al
Ministerio de Asuntos Economicos y Transformacién Digital (MINECO), participo junto
a las principales autoridades europeas en el proyecto piloto del primer “sanbox” (banco
de pruebas) regulatorio de la UE en IA (MINECO. 2022, 27 junio). En dicho proyecto, el
Comisario europeo de Mercado Interior y Servicios Thierry Breton felicito a Espafia por
haber sido el primer Pais en destinar parte de sus fondos del Plan de Recuperacion,
Transformacién y Resiliencia para el primer proyecto piloto que pretende instaurar un
recinto de seguridad para la IA en Europa (Gobierno de Espafia, 2022b, p.1). Para
garantizar el buen funcionamiento de este proyecto, Espafia estara en contacto con los
principales organismos que forman parte, entre los que se encuentran la Comision
Europea, el Instituto Nacional de Ciberseguridad, la Agencia Espafiola de Proteccion de
Datos y los Centros de Innovacién Digital en IA junto con las Instalaciones de Ensayo y
Experimentacion en IA que son financiadas por el Programa Digital Europe.

En relacién al marco normativo ético, se ha emitido la Carta de Derechos
Digitales, con el objetivo de identificar y reconocer los nuevos desafios a la hora de
aplicar e interpretar los derechos en ambito digital. Dicha Carta estd compuesta por
veintisiete derechos que son agrupados en seis categorias que tratan sobre: Derechos y
Libertades en el entorno digital, Derecho de igualdad, Derechos de participacion y
conformacién de espacios publicos, Derechos del entorno laboral, Derechos digitales en
entornos especificos y Garantias y Eficacia (Gobierno de Espafia, 2021). Ademas, se ha

creado el Consejo Asesor de la IA (Gobierno de Esparia, 2022a).
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1.7. Etica, Deontologia y Legislacion.

1.7.1. Dialéctica entre Etica, Deontologia y Legislacion.

Aunque existe cierta polémica, como en cualquier &mbito, por el miedo a que el
desarrollo de la Inteligencia Artificial termine por sustituir a los médicos, lo cierto es que
los expertos tratan de verlo como un aliado que sirva para avanzar y mejorar, tanto en
deteccion como en diagndstico. Sus aplicaciones incluyen, por ejemplo, el analisis de
imagenes y de historiales médicos, en tiempo real y de forma cada vez mas precisa, a
medida que los propios sistemas aprenden.

La ética de la Inteligencia artificial tiene que ser la piedra angular que sirva de
guia a todas las compafiias tecnoldgicas para definir unos principios fundamentales no
solo para nuestra generacion sino también para las futuras generaciones. Debemos de ser
capaces de anteponer los intereses universales de todas y cada una de las personas frente
a los intereses individuales de las empresas y las entidades mas poderosas. Este proceso
solo se puede llegar a cabo si remamos todos en la misma direccién, trabajando juntos y
en equipo. La privacidad es fundamental en esta nueva etapa en la que los datos son
traspasados a velocidades nunca antes vistas, solo reforzando las medidas de seguridad
se podra proteger la ética y los derechos fundamentales vinculados a la nueva tecnologia.

De la misma manera que el uso responsable de la tecnologia por parte de todos
supone poder solucionar grandes problemas a una mayor velocidad, también podria
utilizarse para causar efectos adversos e incluso crear un arma, por ello conviene crear
codigos y reglas preventivas que sean capaces de detectar el mal uso, y esto solo es posible
si nos basamos en los principios de transparencia e igualdad.

En cualquier caso, la implementacion de la Inteligencia Artificial en el ambito
sanitario ya no es un suefio de futuro, sino una realidad. Por ello, las miradas de los

legisladores estan dirigiéndose hacia su aplicacion y sus interacciones con el derecho a la
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privacidad. En concreto, trataremos aqui de relacionar su uso con la Ley de Proteccion de
Datos, asi como de descubrir las ventajas que tiene el uso de la Inteligencia Artificial en
el mundo de la Medicina (en las historias clinicas y el andlisis de las pruebas de imagen,
entre otras cuestiones) y a la hora de hacer un diagndstico predictivo.

Espafia, ademéas de contar con su propia legislacion, al ser miembro de la Unién
Europea (UE) debe trasladar a su legislacién la normativa vinculante de la UE. Otro
marco normativo de referencia en la medicina espafiola son los cddigos éticos
profesionales. Estos deben guiar a los profesionales sanitarios, para que la 1A sea usada
de acuerdo con las normas y objetivos profesionales. Hasta este momento, no se ha
estudiado cdmo esté regulada la 1A en la medicina espafiola. El objetivo de este articulo
es analizar la normativa espafiola actual sobre IA aplicada a la medicina, tanto la
legislacion como los cddigos de ética profesionales. Este estudio pretende, ademas,
aportar algunas sugerencias para futuras normas, sugerencias que sean Utiles para los
profesionales sanitarios, para los juristas y para la comunidad académica en general.

Ante este nuevo entorno en el que las apps estan integradas en casi todos los
sectores de nuestra vida, incluyendo el sector de la salud, se puede ver como una
oportunidad para desarrollar nuevos mecanismos desde un punto de vista ético y legal
que se adapten mejor a las necesidades del nuevo paradigma social. Para poder potenciar
todas estas herramientas, es necesario salvaguardar los derechos de todos los ciudadanos,
y es preciso armonizar tanto los derechos como los intereses no solo del paciente, sino
también del investigador, de las empresas que utilizan los datos y de la sociedad en
general.

1.7.2. Los codigos de deontologia.

Es facil observar, entonces, como los codigos éticos y deontoldgicos que han

guiado a los profesionales de la Sanidad hasta este momento, regidos por la legislacion
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vigente, se ven expuestos a nuevas situaciones con la irrupcion de la Inteligencia Artificial
en la Medicina. Estos cddigos, ademas de estar sujetos a las leyes, permiten dar respuesta
en casos de vacio legal y sirven de soporte moral, y son aprobados en cada colegio
profesional, de modo que sus disposiciones tengan plena eficacia y validez juridica para
sus colegiados. En ese sentido, una de las disposiciones mas conocidas es la del secreto
profesional, de obligado cumplimiento para los profesionales sanitarios, que deben
proteger cualquier informacion que el paciente les haya revelado o confiado, o que hayan
podido deducir durante el ejercicio de su profesion.

1.7.3. De la ética al Derecho, Brad Smith.

En base a las ideas de Brad Smith, para poder impulsar y desarrollar tecnologias
y programas basados en inteligencia artificial de una forma legal, politica y moralmente
correctas es necesario hacer especial hincapié en la defensa de la privacidad, la proteccion
de datos y la ética. Ademas, subraya la imperiosa necesidad de establecer y regular unos
codigos éticos minimos de conducta en los que se establezcan limites a la hora de
desarrollar tecnologia basada en Inteligencia Artificial.

El paradigma social est4 evolucionando de la mano de la tecnologia y de la
inteligencia artificial, el ser humano se ha acostumbrado a vivir con estos dispositivos y
la gran mayoria los considera un recurso increible, pero si no se establecen unos codigos
éticos que regulen esta evolucion podria volverse en nuestra contra. Por este motivo, es
preciso que se respeten y no se limiten los derechos fundamentales de las personas, y que
se creen medios y plataformas que permitan el acceso a todos. Tanto las grandes
compafiias como las pequefias empresas tienen que tener las mismas oportunidades para
poder seguir avanzando y evolucionando sin que se generen desigualdades, en este caso
son fundamentalmente las grandes entidades y potencias las que tienen que incentivar

esta evolucion de una forma conjunta y homogenea. (Smith, B. 2020).
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1.8. ¢Hay que regular la inteligencia artificial?

1.8.1. lsaac Asimov

Junto a las ventajas que ofrece la IA, de igual forma puede tener un impacto
negativo sobre determinados derechos y libertades, lo que obliga a modificar los sistemas
juridicos y normativos, para garantizar que los derechos y libertades fundamentales sean
respetados. Isaac Asimov en 1942 (Asimov 1942), consciente del riesgo que suponia que
un robot (que la TA) fuera autébnomo, expuso en “Circulo Vicioso” las tres leyes
fundamentales de la robética para que ésta fuera aceptable. La primera es que un robot
no debera hacer dafio a un ser humano y debera actuar si observa que un humano esta
sufriendo dafio. La segunda ley es que debe obedecer las 6rdenes que dé el ser humano,
siempre y cuando no se infrinjan las directrices de la primera ley, de tal manera que un
ser humano no podré utilizar a un robot para causar dafio a otro ser humano. La tercera
ley es que un robot deberé proteger su integridad y su existencia, siempre que ello no
implique infringir las dos primeras leyes.

Las normas que regulen la IA aplicada a la medicina no deberian estar muy
alejadas de aquellas que adelantd Isaac Asimov hace 80 afios. La legislacion sobre la
aplicacion de la 1A a la medicina debe garantizar, entre otras cosas, que la préctica
asistencial sea acorde con criterios de buena practica, garantizando que el objetivo de la
IA sea ayudar y no perjudicar a los humanos, que los ciudadanos implicados estén
informados y que se protejan los datos personales de los usuarios. Esto supone, por
ejemplo, garantizar la calidad de los sistemas, establecer las diferentes responsabilidades
del acto sanitario mediado por 1A, asegurar una adecuada proteccion de los datos y regular

el consentimiento informado en los procedimientos en los que esta implicada la IA.
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1.8.2. Recomendaciones del Parlamento Europeo sobre robética

La evolucidn industrial esta presente en todos los paises y continentes, puesto que
lo que antes podia parecer un suefio o algo sacado de libros de ficcion se ha convertido
en una realidad, por este motivo el Parlamento Europeo, en su resolucion del 16 de febrero
de 2017 realizo unas recomendaciones destinadas a la Comision sobre normas de Derecho
civil sobre robdtica (Europeo, P. 2017), de las cuales me gustaria destacar y comentar
algunas de ellas que me serviran para el desarrollo y la investigacion de dicho trabajo.

La primera hace hincapié en no obstaculizar la innovacion, puesto que esta llegara
tanto si queremos como si no. Aqui viene nuestra primera responsabilidad y el primer
obstaculo que debemos superar, como legislar todas aquellas consecuencias juridicas y
éticas que se produciran sin detener esta innovacion.

Tanto las ventas como la productividad de la Inteligencia Artificial y la robética
no para de crecer a pasos agigantados afio tras afio, por eso quizas haya que redefinir este
concepto y dejar una puerta abierta a la posibilidad de ir modificandolo con la evolucién
de la sociedad en todos los sectores, teniendo asi una posibilidad de ir regulando y
actualizando todo segln vayamos avanzando y mejorando. Por este motivo me parece
vital crear unas bases solidas y fiables que nos permitan avanzar sin temor a vulnerar los
derechos de todos los ciudadanos (Garcia, J. E. 2018).

Todo parece indicar que a través del desarrollo de las maquinas, el objetivo es que
en algin momento puedan llegar a ser independientes a la hora de tomar decisiones
suponiendo un gran ahorro no solo econémico sino también de tiempo, por eso es preciso
adelantarse e intentar regular las decisiones que tomaremos a la hora de regular los efectos
directos e indirectos que supondran a la sociedad (Vide, C. R. 2018).

Es una realidad que el aprendizaje automatico ofrece un sin fin de ventajas en

todos los aspectos a la sociedad, principalmente a la hora de analizar datos, es por esto
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gue tenemos que prestar especial atencion para no discriminar a las minorias, para poder
ofrecer garantias reales y potenciar todo lo posible la igualdad y la transparencia.

A través de la investigacion se ha demostrado que todos aquellos puestos de
trabajo que emplean la informatica crecen considerablemente en comparacion con
aquellos que se resisten a implementarla, esto en el mundo de la medicina tiene que ser
una prioridad, sobre todo para todas las asistencias y servicios que sean mecanicos, ya
que si a traves de la inteligencia artificial podemos cubrir este tipo de elaboraciones, los
médicos y demas profesionales sanitarios podran emplearse en actividades que impliquen
una mayor creatividad y racionalidad, que a dia de hoy son los dos aspectos
fundamentales que justifican porque el factor humano sigue siendo imprescindible en esta
interactuacion con las maquinas.

Por todo esto, todos los Estados y gobiernos deben de remar hacia la misma
direccion e incentivar a las grandes y pequefias empresas en enfocar sus esfuerzos
econdmicos en formar a sus trabajadores, para que aquellos puestos de trabajo qué mas
puedan sufrir por tener mucha actividad mecanica puedan adaptarse de la mejor manera
posible sin que tengan que desaparecer o quedarse obsoletos.

El Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo establece
un marco juridico al que tenemos que acudir de cara hacer frente a como y de qué manera
se deben de utilizar todos los aspectos relativos a la intimidad, al posible acceso de los
datos personales de los pacientes y usuarios, y de qué manera debemos proteger dichos
datos. Este reglamento habla por supuesto de todos aquellos profesionales que por su
trabajo tengan que acceder a esta informacion, pero que ocurriria si alguna de estas
asistencias mecanicas comenzase a realizarse sin intervencion humana, de alguna manera
tendremos que regular los diferentes efectos directos e indirectos que supondra que las

aplicaciones de inteligencia artificial traten cantidades ingentes de datos sin la supervisién
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humana. Habra que asegurar que dicho sistema preserve la dignidad y autonomia de los
pacientes no solo en el &mbito de la medicina si no en todos los sectores.

La Union Europea, tras la evolucién del paradigma social europeo y mundial con
respecto a la robdtica y la inteligencia artificial ha propuesto a raiz de las leyes de Isaac
Asimov otras seis leyes con el objetivo de reducir el impacto que estdn provocando y
provocaran en cada sector de la sociedad, especialmente en el laboral, en el que la mayoria
de las empresas ya han empezado a implantar maquinas, reemplazando a su vez a los
trabajadores por ellas, esto ha supuesto una reduccién de numerosos costes.
Principalmente se estan viendo afectadas aquellas actividades mecéanicas, monotonas y
repetitivas, también en aquellas asistencias especializadas que tienen como objetivo el
andlisis y la comparacién de datos, y por supuesto en aquellas que se requiere una gestion
y un almacenamiento ingente de datos. Las leyes que ha propuesto la Unidn Europea,
ampliando las tres ya existentes consisten en (Kottasova, 1. 2017):

La primera hace referencia en subrayar la necesidad de que los robots tengan un
boton de emergencia en caso de que puedan verse afectadas o alteradas las tres leyes
basicas que introdujo Isaac Asimov. Conviene resaltar la importancia de esta nueva norma
puesto que a dia de hoy la inteligencia artificial y la robética a través de ensayo y error y
la experiencia empirica pueden aprender de manera autbnoma mejorando su
procesamiento y deduccion. Por ello, es importante dicho mecanismo, para evitar
situaciones de peligro que puedan suponer agravio contra la integridad fisica del ser
humano.

A partir de esta primera ley, es posible introducir la segunda, que consiste en que
los robots no pueden hacer dafio al ser humano, como bien decia Isaac Asimov, los robots
no podran ser creados ni programados para atentar contra el ser humano, solo podran ser

elaborados con el objetivo de ayudar, proteger y mejorar la calidad de vida humana.
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La tercera ley propuesta quiere subrayar la prohibicion de crear relaciones
emocionales entre los humanos y los robots, dejando patente la incapacidad que tienen
los robots y las maquinas de sentir afecto por el ser humano, de la misma que ellos no
pueden, nosotros no debemos generar dicho vinculo.

La cuarta consiste en crear un seguro obligatorio especifico y adaptado a cada
maquina, como es bien sabido, no todas las maquinas son iguales, y de la misma manera
el riesgo y el impacto que producen en su entorno y en la sociedad sera diferente, por lo
que en funcién de los dafios y perjuicios que puedan provocar, la contratacion del seguro
sera diferente, proporcional e individualizado a cada robot.

La quinta hace referencia a los diferentes derechos y obligaciones que generaran
los robots, no solo los disefiadores, programadores, creadores y usuarios tendran que
respetar unas obligaciones y disfrutar de una serie de derechos, también algunos robots
asumiran su responsabilidad. En un primer momento, el término que se debe utilizar para
referirse a estas maquinas sera “Personas electronicas”.

La sexta ley hace referencia a que los robots, con el objetivo de reducir el impacto
que esta suponiendo y que aun mas va a suponer en el futuro a corto y medio plazo su
entrada inminente en el mundo laboral, deberan asumir la obligacién de pagar impuestos.
Tras haber podido comprobar que la eficiencia y ahorro que se produce en las empresas
por la irrupcién de las maquinas en el empleo es exponencial, esto ha supuesto y esta
implicando el despido de numerosos trabajadores, de tal manera, que lo que se persigue
con esta ley a través de los impuestos es proporcionar ayudas y subvenciones a todos
aquellos trabajadores desempleados. Tributando en la seguridad social se reduce el
impacto en los sectores de trabajo que se estan viendo afectados.

Muchos paises se han dado cuenta de todas estas situaciones y ya han comenzado

a desarrollar medidas normativas para adoptar la robdtica y la inteligencia artificial en
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todos los sectores. Por eso nosotros no deberiamos de quedarnos atréds, porque si no,
cuando llegue el momento tendriamos que aplicar las medidas que hayan aplicado otros
paises en vez de implantar nuestras propias medidas acorde con nuestro paradigma social
(Andreu, G. R. 2021).

Considerando todas estas circunstancias y todos estos hechos, hay un principio
que tenemos que tener claro, que serd de cara a crear las leyes que nos permitan regular
todas estas medidas, deberan de ir dirigidas para todos aquellas empresas, trabajadores y
apps que investigan y potencian el mundo de la robética y la inteligencia artificial, que al
fin y al cabo son ellos los que haran posibles dichos efectos, las maquinas carecen de
sentido de la razén para discernir entre lo que esta bien y esta mal, de tal manera que estas
se cefiiran a los pardmetros programados por el ser humano. Teniendo esta premisa clara,
debemos de contar con normas que nos ayuden a preservar la transparencia, la dignidad
y la igualdad de todos, pudiendo pedirle cuentas y responsabilidad a las personas que han
disefiado y creado estos dispositivos y maquinas. Para poder tener un control de dichas
actuaciones y respetar los cddigos éticos serd necesario autorizar a dichas personas a

través de algun tipo de licencia como ya se hace en numerosos trabajos.

1.8.3. Mecanismos y controversias de la Regulacion actual en Espafia sobre
inteligencia artificial

A nivel nacional, la utilizacion de datos personales implica una serie de
controversias, basadas fundamentalmente en el Derecho y la legislacion. El derecho a la
proteccién de datos personales esta regulado en nuestro ordenamiento juridico como un
derecho fundamental en la Constitucion Espafiola. En ese sentido, puede destacarse el
articulo 18.1, que trata sobre la intimidad personal, otorgando una proteccion especial a
los datos personales de los individuos.

Dichos datos son de caracter personalisimo, es decir, que pertenecen Unicamente

a un individuo concreto, y se confiere a dicho individuo la potestad de conocer quién
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dispone de esos datos, hasta qué punto y de qué manera, garantizando asi su
autodeterminacion informativa. Asimismo, el Tribunal Constitucional diferencia el
derecho a la libertad informética del derecho a la intimidad y reconoce, en diversas
sentencias, la necesidad de que el individuo sepa, en todo momento, no solo quién, sino
con qué finalidad se emplean sus datos personales.

Asi, el objeto del derecho fundamental a la proteccion de datos no quedaria
reducido solo a los datos intimos de la persona, sino a cualquier tipo de dato personal,
intimo o no, cuyo conocimiento o empleo por terceros pueda afectar a sus derechos, sean
estos fundamentales o no. Este derecho esta, ademas, ligado en cierto modo al de
proteccion de la intimidad, ambos irrenunciables y que incluyen datos de caracter sexual,
econdmico, laboral...

Espafia, al formar parte de la Unidn Europea, para afrontar cualquier conflicto o
impacto negativo en el &mbito sanitario, debera atender no solo a la normativa nacional
que tenga integrada en su sistema juridico, si no también todas aquellas normas
vinculantes a nivel europeo. Lo mismo ocurre con cualquier otro Estado que forme parte
de la Uni6n Europea.

Antiguamente, en el sector de la medicina a nivel nacional, existia un axioma
paternalista que consistia en tomar las decisiones con el lema de: “todo para el paciente,
pero sin el paciente”. Dicho axioma paternalista cambio a raiz de la Ley 41/2002, de 14
de noviembre, béasica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica. A dia de hoy, esta ley
es la norma en Espafia que permite al paciente decidir sobre qué tipo de tratamiento
prefiere de cara a afrontar cualquier patologia, y a su vez, permite al paciente aceptar o

rechazar salvo algunas excepciones, cualquier tipo de asistencia y tratamiento sin que los
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médicos o profesionales sanitarios puedan oponerse pese a no ser la decision que ellos
consideran méas aconsejable u optima.

En el plano asistencial la ley 41/2002 regulas los derechos de los pacientes,
especialmente, ofrece grandes garantias sobre el derecho a recibir una informacion
adecuada a los pacientes. Sin embargo, si queremos conseguir las mismas garantias con
la inclusion de algoritmos y sistemas que tengan integrada 1A en el sector de la salud,
deberemos tener en cuenta y regular diferentes situaciones adicionales. Un ejemplo de
ello seria la capacidad que tienen estos algoritmos de predecir y generar resultados
adicionales como las diferentes patologias que cada paciente podria desarrollar a partir
de los datos proporcionados por los mismos pacientes de forma previa. Estas predicciones
y relaciones de los datos que predice el sistema no dejan de ser un planteamiento de
hipétesis, por lo que el profesional sanitario, debera de valorar y decidir cuéles son las
hipotesis sobre las que deberé de informar al paciente segun su gravedad, probabilidad de
que suceda y la viabilidad en el tratamiento que exista en ese momento.

En Espafa a la hora de poder determinar quién es el propietario de las historias
clinicas, y cuales son los derechos y obligaciones con respecto a ellas, es necesario acudir
a la doctrina, ya que se entiende que existe una copropiedad entre el paciente, el centro y
los profesionales sanitarios asistentes. Dicha relacion de copropiedad se basa en que el
paciente es el propietario de la informacion que contiene la historia clinica, el centro es
el responsable de la guarda y custodia de las historias clinicas y los profesionales
sanitarios son los responsables de cumplimentar las historias clinicas y los propietarios
de las anotaciones subjetivas que forman parte de dichas historias clinicas.

El propietario de la informacion sobre la salud de cada paciente sera el propio
paciente. Ademas, tanto las instituciones, como los profesionales sanitarios, salvo por

algunas excepciones de origen terapéutico o legal que reconoce dicha ley, deberan de
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informar siempre a los pacientes antes de compartir cualquier dato o informacion
referente a ellos.

Las grandes empresas tecnoldgicas como Google se han hecho eco y son
plenamente conscientes del valor econdmico que aportan los datos en todos los sectores,
incluyendo el de la salud. Hay que tener en cuenta que las empresas que trabajan en
diferentes sectores, en ocasiones son capaces de conectar y vincular nuestros datos para
obtener informacion relevante para potenciar sus objetivos e intereses. Por este motivo es
necesario regular estos sistemas y que las organizaciones nacionales e internacionales
jueguen un papel activo y cooperen entre si. Solo de esta forma se lograra alcanzar un
equilibrio entre las nuevas tecnologias, la investigacion y los derechos y obligaciones de
los ciudadanos en general y de los usuarios de estas herramientas.

Cuél va a ser la forma de regular la aplicacion de la Inteligencia Artificial y el Big
Data para proteger y no vulnerar la proteccion de los datos de los pacientes y usuarios,
creando un consentimiento genérico valido y completo, es un tema de gran relevancia
tanto para el mundo de la Sanidad como para el del Derecho. Por tanto, este estudio, que
todavia carece de antecedentes en Espafia, pretende arrojar luz sobre la situacion actual y
aportar sugerencias que sean de utilidad para profesionales sanitarios, expertos en

legislacion y la comunidad académica en general.

1.9. Justificacion.

La aplicacion de la IA en medicina es reciente. Dado que hasta este momento no
se ha estudiado como es la regulacion de la IA en medicina, ni tampoco qué problemas
éticos y legales esta presentando, se ha disefiado el presente estudio para investigar los
problemas éticos y legales que esta planteando la aplicacion de la 1A a la sanidad

espafola.
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2. OBJETIVOS
2.1 Hipotesis
La regulacién actual de la A en medicina es escasa o esta desfasada. Ademas, la
aplicacion de la IA esta planteando problemas éticos relevantes que no estan siendo

respondidos.

2.2 Objetivos
e OBJETIVO GENERAL: Describir los problemas éticos y legales que esta
teniendo la aplicacion de la Inteligencia Artificial a la sanidad espafiola.
e OBJETIVOS ESPECIFICOS:
o Analizar la normativa espafiola relacionada con la Inteligencia
Artificial aplicada a la medicina.
o Describir la opinion que tienen los profesionales sanitarios sobre la

aplicacion de la Inteligencia Artificial a la medicina.
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3. MATERIAL Y METODOS

Para responder a los objetivos planteados, se ha disefiado una investigacion en dos
etapas:
e Reuvision bibliogréafica sobre la normativa vigente en Espafia en relacion a la
IA aplicada a la medicina.
e Cuestionario a los profesionales sanitarios sobre la experiencia, el

conocimiento y los problemas éticos que suscita la IA.

3.1 Revision bibliografica de la normativa vigente en Espafia sobre 1A aplicada
a la medicina.

Se ha realizado una revision bibliografica sobre la normativa vigente en Espafia
en relacion a la IA aplicada a la medicina. Ademas, para intentar identificar diferentes
formas de resolucion de conflictos relacionados con la IA, se ha analizado y revisado a
nivel jurisprudencial sentencias relacionadas tanto con los derechos y obligaciones de los
profesionales sanitarios, como de los pacientes y usuarios donde se identifique la
responsabilidad de todos los implicados en cada supuesto.

La revision normativa y jurisprudencial se ha centrado en identificar y comparar
los diferentes elementos y criterios de regulacion de los ultimos cinco afios. En Espafia
este proceso queda supeditado a la jerarquia normativa que presenta el sistema juridico
espanol, por lo que, la Constitucion como norma suprema, fue la primera norma que se
tuvo que tener en cuenta como base, antes de analizar las otras normas con rango de ley,
el Cadigo Civil y Penal, Reglamentos, Tratados Internacionales y Sentencias tanto del
Tribunal Supremo como del resto de Tribunales de justicia.

Para ello:
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Se ha efectuado una basqueda bibliografica en las bases de datos juridicas
espafolas (Scopus, Dialnet y VLex), tanto respecto a la legislacion espariola
como sobre la europea.

Se han revisado las comunicaciones, recomendaciones y los informes de la
Comision de la Union Europea y del Parlamento Europeo de los ultimos seis
afios acudiendo directamente a la pagina oficial de cada institucion, indicando
el afo e introduciendo la palabra Inteligencia Artificial. Se ha revisado la Carta
de los Derechos Fundamentales de la Union Europea, la Declaracion de
Helsinki que trata sobre los principios éticos para las investigaciones médicas
en seres humanos de 1975, el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea
firmado en Roma el 25 de marzo de 1957, la Estrategia Nacional del
Ministerio de asuntos econdémicos y transicion digital del afio 2020, los 169
articulos que forman parte de la Constitucion Espafola, los comunicados de
los ultimos cinco afios de la Comision Europea relacionados con proteccion
de datos e inteligencia artificial, el Reglamento del Parlamento Europeo
2016/679 relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de los datos, la
comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo sobre Inteligencia
Artificial para Europa que se realiz6 en Bruselas el 25 de mayo de 2018, la
Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y
Garantia de los derechos digitales, la Ley 15/2022, de 12 de julio, integral para
la igualdad de trato y la no discriminacion, el Decreto-ley 2/2023, de 8 de
marzo, de medidas urgentes de impulso a la inteligencia artificial en

Extremadura.
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Se ha realizado una busqueda jurisprudencial para identificar sentencias que
respalden los fundamentos juridicos utilizados en el estudio, dichas sentencias
se buscaron en el Boletin Oficial del Estado espafiol (BOE). Ademas, se han
tenido en cuenta los criterios de la Organizacién Internacional de
Normalizacion ISO de 2015 en el campo de la robdtica.

Se han analizado los codigos de ética de las siguientes profesiones sanitarias
espariolas: medicina, enfermeria, odontologia, psicologia y fisioterapia.

Para completar el andlisis, se ha llevado a cabo una busqueda bibliografica en
PubMed con el término MESH “Inteligencia Artificial” en lengua espafiola,
restringiendo la busqueda a los Gltimos cinco afios. De los 261 resultados
obtenidos se excluyen 5 por duplicidad y 16 por tratar sobre la sanidad en otros
paises que no estan dentro de la Union Europea, por lo que al final obtenemos
un total de 240 resultados. Dichos resultados seran analizados para conocer en
mayor profundidad el uso de la IA dentro de la medicina y asi poder abordar
con mejor criterio la existencia o necesidad de normativas juridicas.

Se ha realizado un cuestionario que tiene como objetivo valorar la experiencia

y la opinion de los profesionales sanitarios respecto a la Inteligencia Artificial.

Tras ello, se ha se ha realizado un analisis de la legislacion de acuerdo con los

principales retos que plantea al derecho la IA:

El principal reto que ofrece las nuevas tecnologias y la Inteligencia Artificial
es su rapida evolucion e integracion en nuestra sociedad, en comparacion con
la capacidad de adaptacion que ofrecen nuestras normas juridicas; provocando
que nuestro sistema de fuentes y nuestro ordenamiento juridico se vean
inmersos en una continua readaptacion e interpretacion de las normas vigentes

para ofrecer una solucion lo mas justa y equitativa posible.
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Partiendo de la base en la que se fundamenta nuestro sistema juridico, en
donde el juez resuelve en todo en caso, independientemente de la existencia o
no de ley vigente y reguladora; se plantea si dicha solucion es suficiente para
resolver en derecho las controversias planteadas por la 1A o por el contrario
seria necesario la regulacion especifica sobre la materia.

Si entendemos que la IA nace con sesgos humanos, se plantea el reto de
resolver la obligatoriedad legal, a la que estan sujetas todas las
Administraciones Publicas de regular con perspectiva de género e igualdad,
evitando el sesgo de las minorias.

Tras discutir los resultados encontrados, se realiza una propuesta para regular

la aplicacion de la IA a la medicina.
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3.2 Cuestionario a los profesionales sanitarios sobre la 1A aplicada a la
medicina.

3.2.1 Disefio de la encuesta. Creacion de encuesta y personas que
participaron

Para disefiar las preguntas que forman parte de la encuesta, se tuvo en cuenta el
segundo objetivo especifico que integra este trabajo que consiste en describir el
conocimiento y opinion que tienen los profesionales sanitarios sobre la aplicacion de la
Inteligencia Artificial en medicina. Una vez elaborado el cuestionario, se hizo un pre-test
a 15 profesionales sanitarios clinicos, y 15 profesores de Universidad formados en alguna
profesion de dmbito sanitario. Una vez realizado el pre-test, se tuvo en consideracion
todas aquellas sugerencias relevantes por parte de ambos dos grupos y se configuro la
encuesta. Ademas, Para confirmar que el cuestionario cumplia el objetivo que se persigue
en esta investigacion, se presentd dicho cuestionario al comité de ética del Hospital de
Alcorcon donde se valord si las preguntas planteadas en la encuesta cumplian con el
objetivo pretendido por el investigador.

Una vez obtenida la confirmacion del comité de ética del hospital de Alcorcon, se
envio al comité de ética de investigacion de la Universidad Europea de Madrid, que, tras
su deliberacion, se obtuvo la confirmacién para poder lanzar dicha encuesta a los
diferentes profesionales sanitarios que ejercen en Espafia. El cddigo de referencia
otorgado por el comité de investigacion es: Cl_23.222.

Se trata de un cuestionario voluntario y anénimo. Una vez que los profesionales
sanitarios prestaban su consentimiento de cara a participar en el cuestionario, los datos
personales que se solicitaban a los profesionales sanitarios eran el sexo, la edad, los afios
totales de experiencia profesional y el centro de trabajo donde desarrollaba su ejercicio
profesional. El cuestionario fue configurado a través de la plataforma Google Forms, y

era enviado a los encuestados a través de tres vias de comunicacion: la primera via era a
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través de un correo electronico que me pudiesen facilitar, la segunda via fue a través de
wasap, Y la tercera via fue a través de entregar en hospitales cuestionarios impresos para
que algun médico pudiese compartirlo entre sus comparieros. A través de las tres vias se
aseguraba el anonimato de los encuestados, ya que, a través de las dos primeras vias,
Ilegaba a la plataforma Google Forms sin la posibilidad de identificar a las personas que
lo habian enviado, y a través de la tercera via, el hospital me avisaba cuando habia varias
encuestas entregadas y me las dejaban todas juntas en un sobre en administracion para
que las pudiese recoger.

3.2.2 Objetivos de la encuesta

Se ha realizado por medio de un cuestionario, que pretende valorar la experiencia
y el grado de conocimiento sobre Inteligencia Artificial que tienen los profesionales
sanitarios clinicos que ejercen en Espafia y cudl es su opinion al respecto.

El objetivo de esta parte del estudio consiste en obtener informacion sobre el
conocimiento de los profesionales sanitarios acerca de la Inteligencia Artificial y el uso
de la misma dentro de su sector. Para ello, se confeccionaron diferentes preguntas que
fueron revisadas por un comité cientifico pluridisciplinar antes de ser enviado al comité
de ética.

3.2.3 Disefo: Preguntas que forman parte de la encuesta

El cuestionario se compone por un total de 15 preguntas y se abre un espacio
adicional en forma de cuadro donde los encuestados pueden expresar libremente su
opinidn sobre el cuestionario. Los encuestados Unicamente podian responder y enviar la
encuesta si habian dado su consentimiento de forma previa. De las 15 preguntas, solo hay
tres que estan configuradas como multirrespuesta, con respecto a las otras doce restantes,

solo podran elegir una Unica respuesta. Para poder enviar el cuestionario no era necesario
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responder a todas las preguntas. La Gltima parte del cuestionario consiste en un cuadro
final donde podian expresar su opinion si lo estimaban oportuno.
3.2.4 Variables de la encuesta
Las variables de la encuesta se pueden dividir en tres bloques: variables donde
obtenemos informacién del encuestado, variables donde obtenemos la informacién
necesaria para el estudio planteado, y, por ultimo, una variable donde permitimos a los
encuestados dar su opinion.
Dentro del primer bloque tenemos las siguientes variables:
o Sexo. Esta variable consta de tres opciones: Vardn; Mujer; o Prefiero no
decirlo.
o Edad. Es una variable donde se le pide al encuestado que indique la edad
que tiene de forma numeérica.

o Afios totales de experiencia profesional. Variable donde se le pide a

encuestado que indique, de forma numérica, cuantos afios de experiencia
posee.

o Centro de trabajo. Es una variable de respuesta multiple, dandole al

encuestado cinco opciones: Hospital; Atencion primaria; Consulta en
centro de especialidades; Universidad; Otros, donde se le pide especificar

cual.

El segundo bloque de variables consiste en las variables definidas para el analisis
concreto del problema planteando en el estudio. Estas variables son:

o ¢Qué labor desempenas como profesional sanitario? Consiste en obtener

la informacion de la profesion sanitaria del encuestado. Se proponen cinco
alternativas, de las cuales las cuatro primeras son profesiones concretas

(médico/a, enfermero/a, fisioterapeuta, psicologo/a) y la quinta opcion
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esta descrita como otros (especificar) para poder tener una alternativa para
aquellos encuestados que no trabajen en ninguna de las opciones
propuestas anteriormente, ademas de pedirles que especifiquen cuél es su
profesion.

¢Estés familiarizado con el uso de IA aplicada en el sector sanitario? Aqui

se busca saber que conocimiento tiene el encuestado sobre la IA en el
sector sanitario, siendo una variable dicotomica, ya que solo se puede
contestar si 0 no.

En la actualidad, ¢se utiliza en tu centro alguna herramienta basada en 1A?

Se busca saber si el encuestado es consciente de si en su centro de trabajo
existe alguna herramienta basada en IA. Se dan tres opciones de respuesta:
Si, Noy No lo se.

¢Utilizas en tu trabajo herramientas gue tengan integrada la IA? Lo que se

pretende obtener de esta variable es si el encuestado usa o no herramientas
que tengan integrada la IA en su trabajo y con qué frecuencia, de ahi que
las opciones que se le ofrecen son las siguientes: Si, habitualmente; En
ocasiones; No, en ningun caso; No lo sé.

En caso afirmativo: ;Cuando fue la Ultima vez que uso en su trabajo una

herramienta que tuviera integrada IA? Esta variable va relacionada con la

anterior, ya que lo que se busca es obtener, de los encuestados que si hayan
contestado en la anterior variable que si usan 1A en su trabajo, cuando fue
la tltima vez de dicho uso. Las opciones que se les dan en este caso son:
En las Gltimas 2 semanas; Hace mas de 2 semanas; Hace mas de 1 mes;

hace mas de 3 meses.
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..Consideras gue en el momento actual la A mejora la asistencia sanitaria?

En este caso se pretende conocer la opinion del encuestado sobre el uso de
la 1A en la actualidad dentro del sector sanitario, si considera que uso esta
beneficiando la asistencia sanitaria o no. En este caso también se le facilita
al encuestado tres opciones; Si; No; No lo tengo claro.

;Consideras que en el futuro la IA mejorara la asistencia sanitaria? Se

busca conocer la opinion el encuestado sobre si en un futuro el uso de la
IA en el sector sanitario hara que este mejore 0 no. Para este caso se le da
tres opciones de respuesta: Si; No; No lo tengo claro.

¢Consideras beneficio la 1A para tu trabajo? Se define esta variable para

conocer la opinién del encuestado sobre si la 1A le est4d aportando
beneficios en su trabajo 0 no. Las opciones de respuesta en este caso
también esta predefinidas y son las siguiente: Si; No; No lo tengo claro.

;Utilizas alguna herramienta basada en 1A en tu dia a dia fuera de tu

trabajo? Esta pregunta se plantea para conocer el uso de la IA fuera del
ambito laboral del encuestado. Las opciones de respuesta son: Si; No; No
lo tengo claro.

¢;Para qué crees que puede ser Gtil la 1A en el futuro? Esta es una variable

con opcidn de respuesta maltiple, donde se busca conocer la opinién del
encuestado sobre la utilidad de la 1A en un futuro. Las opciones que se
ofrecen son las siguientes:

= Para hacer diagnosticos mas rapidos.

= Para hacer diagnosticos mas certeros.

= Para pautar tratamientos mas rapidos.

= Para pautar tratamientos mas acertadamente.
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o

= Para ahorrar costes econémicos.

= Para facilitar el acceso a la sanidad a determinadas personas.

= Para facilitar la investigacion clinica.

= Para facilitar asi la investigacion basica.

= Para automatizar labores repetitivas y liberar asi al personal

sanitario de las mismas.

Se han definido estas opciones en base a los resultados obtenidos en el
andlisis bibliogréfico realizado en la primera fase de la investigacion
al conocer los posibles impactos que genera la IA en el &mbito
sanitario.

¢/ Qué problemas crees que puede tener el uso de las herramientas de la 1A

en el sector de la salud? En este caso se pretende conocer las inquietudes

del encuestado sobre los problemas que pueden surgir en el sector sanitario
el uso de herramientas basadas en IA, definiéndola con la posibilidad de
respuestas multiples. Las opciones que se proponen son:
= Que se sustituyan a los humanos, con pérdidas de trabajos.
» Que se deshumanice la medicina porque la apliquen maquinas.
= Que no se conozca bien de quién es la responsabilidad del acto
sanitario porque lo realiza una maquina.
» Que falle la tecnologia.
= Que no puedan acceder a ella las personas con barreras
tecnoldgicas.
= Que se dafie la confidencialidad de los usuarios.
= Que laformacion del personal sanitario empeore porque sus tareas

las realizan maquinas.
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O

Tras el andlisis bibliografico realizado se han observado ciertos
miedos e inquietudes sobre el uso de IA, y los mas frecuentes son los
que se han plasmado en estas opciones.

¢;Crees que la |A llegard a sustituir a los profesionales sanitarios? Se define

esta variable para conocer la opinion del encuestado sobre la posibilidad
de que el uso de la 1A les pueda sustituir total o parcialmente en alguna de
las areas dentro del sistema sanitario. Las opciones que se les ofrece de
respuesta son las siguientes: Si, para casi todo; Si, en algun éarea; No lo sé;
En general no; No, en ningln caso.

¢..Sabes si existe alguna norma que requle la 1A en el sector sanitario? Con

el uso de esta variable se pretende analizar el conocimiento de los
encuestados sobre la regula de la 1A dentro del sector sanitario. Se dan
cuatro opciones de respuesta: Si; Tengo dudas; No lo sé; No.

;. Te parece necesario que haya una norma que requle el uso de la 1A en el

sector_sanitario? Se busca saber la opinidon del encuestado sobre la

necesidad de que la IA dentro del sector sanitario se regule o no. Se dan
tres opciones de respuesta: Si; Tengo dudas; No.

¢En qué aspectos crees necesaria una normativa sobre la 1A? Se vuelve a

plantear esta variable con la opcién de poder responden varias opciones,
buscando la opinion del encuestado en que aspectos considera necesario
regular la 1A. Se dan las siguientes opciones:

= En el diagnostico.

= En los tratamientos.

= En investigacion.

= Para la proteccion de datos.
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= Para garantizar el consentimiento informado del paciente.

= Para establecer la responsabilidad de las decisiones.

= Otros (especificar)

De la misma manera que sucede en cuestiones anteriores, tras el
andlisis realizado se ha comprobado que estas opciones son las que
recogen de forma mas genérica el uso de IA en medicina, y por lo
tanto, se ha considerado que son los aspectos donde seria necesario

crear unas normas para su regulacion.

Para finalizar se define una variable de respuesta libre donde se le pide al
cuestionario, de forma voluntario, una opinion relacionada con el cuestionario:

o A continuacion, puede expresar libremente alguna opinién en relacién con

el cuestionario. Variable definida de respuesta libre.

3.2.5 Célculo del tamafio muestral.

Para determinar el tamafio de la muestra necesaria para el estudio se han tenido en
cuenta diferentes factores estadisticos como el poder estadistico, la hipotesis, el error alfa,
el error beta, la variabilidad, las posibles pérdidas en el estudio y el tamafio del efecto.

Tras consultar con diferentes expertos en estadistica se ha decidido utilizar para el
analisis de la encuesta la siguiente calculadora encontrada en: INEbase. Notas de prensa.
Profesionales Sanitarios Colegiados Afio 2021. [internet] 2021 [acceso: 20/06/2023].
Disponible en: https://www.ine.es/prensa/epsc_2021.pdf

El tamafio de la muestra se basa en la siguiente formula:

Z*p(1 —p)
C2
1+ (Zzp(l P,

Tamafio de la muestra =
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Donde:
Z = Nivel de confianza (95% o0 99 %)
p=.5
¢ = Margen de error (.04 = £4)
N = Tamafio de la poblacion
Para calcular el tamafio de la poblacion se ha realizado la busqueda en la web del
Instituto Nacional de Estadistica (INE) donde se ha utilizado un documento que data del
afio 2021 donde se indica el namero de profesionales sanitarios colegiados, cuyo valor es
923.207.
Una vez obtenido el nimero de profesionales exacto, se ha utilizado la calculadora
encontrada en INEbase, y se obtuvo como resultado un tamafio de muestra de 385

encuestados.

Calculadora de muestra

Nivel de confianza: @ ®95% O 99%
Margen de Error: @ ‘5 |
Poblacién: @ 923207 |

Calcular Muestra

Tamano de Muestra: ‘3—85

Figura 1: Imagen de la calculado de muestra obtenida de INEbase

La obtencién del tamafio de la muestra igual a 385 es algo bastante recurrente

cuanto se calcula este tamarfio para poblaciones muy grandes, generalmente por encima
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de los 100.00, que es lo que ocurre en nuestro caso, ya que, como indicamos
anteriormente, nuestro poblacion es superior a los 900.000, por lo que no, aunque el dato
obtenido de INE es del 2021, este valor obtenido no tendria variacion si el valor de la
poblacion estuviera més actualizado, ya que la diferencia entre el nimero de personal
sanitarios colegiados de 2021 al del 2023 no haria que el célculo del n muestral variase.

3.2.6  Anélisis de los resultados de la encuesta

Para realizar el andlisis de los resultados de la encuesta primero veremos los
resultados desde un punto de vista descriptivo, es decir, analizaremos cada una de las
variables por separado para poder obtener resultados globales de cada una de ellas.

Una vez realizado esta parte, se hara un estudio bivariante, agrupando la
informacion por las variables de clasificacion sexo, rango de edad, profesion, afios de
experiencia profesional y lugar de trabajo. Para saber si estas variables de clasificacion
escogidas tienen 0 no dependencia con cada una de las variables de la encuesta (resto de
pregunta) utilizaremos la prueba de Chi-Cuadrado de Pearson, que consiste en un
procedimiento estadistico que se usa para determinar si existe diferencia significativa o
no entre los resultados esperados y los resultados observados.

Existe tres tipos de pruebas de Chi-Cuadrado de Pearson, la prueba de bondad, de
independencia y de homogeneidad. En este caso, la que se va a utilizar es la prueba de
independencia. Para ello se generaran dos hipétesis:

HO: No hay relacién entre las variables (las variables son independientes)
H1: Si hay relacion entre las variables (las variables no son
independientes)

Una vez que tenemos claras las hipotesis realizaremos el calculo usando la funcion

en Excel de PRUEBA.CHI basada en la siguiente formula:
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Donde:
Aij: frecuencia real en la i-ésima fila, j-ésima columna
Eij: frecuencia esperada en la i-ésima fila, j-ésima columna
r: nimero de filas

¢: numero de columnas

Si este valor es inferior o igual a 0.05, entonces concluimos que la hipotesis
correcta es H1, es decir que, si existe relacion entre las variables, por lo que las variables
son dependientes. En caso contrario, es decir, que el valor fuera superior a 0.05, entonces
las variables son independientes, por lo que la hipétesis correcta seria la HO.

Solo en el caso en el que exista dependencia se realizara el analisis de la relacion de ambas

variables.

3.2.7 Aspectos éticos

El cuestionario de este estudio ha sido sometido a aprobacion por el Comité de
Etica de la Universidad Europea de Madrid, Valencia y Canarias, que vela por la calidad
cientifica de los proyectos de investigacion. Como el objeto de la investigacién se hace
con personas, este Comité veld por el cumplimiento de lo establecido en la Declaracion
de Helsinki y la normativa legal vigente sobre investigacion biomédica (ley 14/2007, de
junio de investigacion biomédica).

Una vez que fue aprobado el estudio por el Comité de Etica de investigacion de la
Universidad Europea de Madrid facilito dicha referencia: (Referencia comité de

investigacion: Cl_23.222).
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3.2.8 Ley de proteccion de datos.

El tratamiento, la comunicacion y la cesion de datos de todos los participantes que
han sido utilizados en el cuestionario de dicho estudio, se han ajustado a las directrices
de privacidad, acceso y manejo de los datos regulados en el Reglamento General de
Proteccion de Datos (RGPD) que entr6 en vigor el 24 de mayo de 2016. Ademas, todo lo
relacionado con el manejo y circulacion de datos se ha actuado conforme a la ley organica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales ya que, a través de esta ley, se adapta el conjunto de normas juridicas espafiolas
al reglamento de la Unién Europea (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y el Consejo,
de 27 de abril de 2016, relacionado con el manejo y circulacion de datos y a la privacidad
de la informacién de las personas.

De acuerdo a lo que establece la legislacion mencionada en el parrafo anterior,
cada participante podré ejercer los derechos de acceso, modificacion, oposicion y
cancelacién de datos, para lo cual debera dirigirse a mi como responsable del estudio.

Ademas, se les comunicd a los participantes que los datos que puedan ser
transmitidos a terceros, en ningun caso contendran informacion que les pueda identificar
directamente, y en todo caso, siempre quedara garantizada la confidencialidad como
minimo con el nivel de proteccion de la legislacion vigente en nuestro pais. El acceso a
la informacién quedard restringida al responsable del estudio, al director de la
investigacion, a los colaboradores que precisen comprobar los datos y procedimientos del
estudio, al comité ético y autoridades sanitarias, pero siempre manteniendo la

confidencialidad de acuerdo con la legislacion vigente.
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4. RESULTADOS

4.1 Revision bibliografica de la normativa vigente en Espafia sobre inteligencia
artificial aplicada a la medicina.

En este apartado, se procedera a detallar los resultados obtenidos tras el anélisis
de la legislacion vigente. Para ello, se comenzara con la normativa y las recomendaciones
internacionales y de la Union Europea y, a continuacion, se comentardn las normas
espafiolas y, por ultimo, los cédigos deontoldgicos actuales, dentro del marco de las

profesiones sanitarias.

4.1.1 Normativa de la Unién Europea sobre IA en medicina

En la UE no hay una ninguna norma especifica sobre 1A aplicada a la medicina,
por lo que a continuacién se describen algunas normas europeas sobre 1A que podrian ser
aplicadas a la medicina.

Segun la Comision Europea, se considera que la 1A es un sistema basado en
programas informaticos que tienen incorporados dispositivos fisicos y que presentan un
comportamiento inteligente, siendo capaces de recopilar, analizar e interpretar datos de
su entorno para generar objetivos especificos que pueden generar un impacto en su
entorno (European Commission 2018). La norma ISO 8373 (ISO 8373:2012) define la
robdtica como aquellas maquinas multifuncionales que son controladas de forma
automatica y que se pueden reprogramar a través de la tecnologia para realizar actividades
que de forma habitual se venian realizando por el ser humano (Mercader Uguina, J. R.
2018). Esta norma en su Articulo 6 considera que todo impacto generado en el entorno
de la 1A y la robotica que produjese lesiones o dafios a la sociedad o que vulnerase los
derechos fundamentales de las personas y las normas de seguridad establecidas en la UE

ha de ser considerado como un alto riesgo derivado del uso de la Ay la robdtica.
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La Directiva 85/374/CEE (Council Directive 85/374/EEC) regula la
responsabilidad de los productos defectuosos por los posibles dafios causados por ellos,
lo que puede incluir productos que usen IA o robdtica. Segin esta Directiva, si
considerdramos a los robots como un producto, se podria resolver quién tiene la
responsabilidad de dos maneras. En la primera, el fabricante asumiria la responsabilidad
por haber fabricado un producto defectuoso, siempre y cuando el perjudicado pueda
demostrar el dafio real, el defecto del producto y la relacion del defecto del producto con
el dafio causado. En la segunda opcion, el usuario es el responsable, por haber realizado
un uso indebido del producto (Penco, A. A. 2004).

Respecto a la privacidad y al acceso y manejo de datos, un tema fundamental en
la IA es preciso nombrar el Reglamento General de Proteccion de Datos (RGPD) del
Parlamento Europeo y del Consejo de 2016 (Regulation EU 2016/679). En dicho
reglamento se establecen las normas relativas a la proteccion de las personas fisicas en lo
referido a los datos personales y a su libre circulacion Burzaco Samper, M. (2020).

El Articulo 22 del RGPG trata el derecho de las personas a no ser objeto de
decisiones basadas Unicamente en el tratamiento automético de datos sin que medie la
intervencion de un profesional que pueda tener en cuenta los pardmetros que no sean
obtenidos de acciones estrictamente mecénicas, como la responsabilidad ética y moral de
los pacientes y los profesionales sanitarios. Ademas, si estas decisiones le pueden
ocasionar consecuencias negativas, debera haber un control humano mas exhaustivo. Se
establece que los sistemas y herramientas que tienen integrada IA tienen que ayudar y
apoyar a los profesionales sanitarios en la toma de las decisiones, pero no puede ser el
unico criterio. Por este motivo hay que reforzar la colaboracion entre el ser humano y la

tecnologia de la IA.
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Una norma fundamental en la UE sobre IA es la Resolucion del Parlamento
Europeo de 20 de septiembre de 2020 (European parliament 2020), que incluye
recomendaciones destinadas a la Comision sobre los aspectos éticos de la IA, la robotica
y las tecnologias conexas. Esta norma incluye los programas informaticos, los algoritmos
y los datos utilizados o producidos por las tecnologias, estén dentro o fuera de la UE. Con
que una parte de dichas tecnologias se haya desarrollado o utilizado en la UE, aunque no
tenga una ubicacion geografica en la UE, la normativa podra aplicarse. La Resolucion
pretende establecer un marco regulador y unos principios éticos para desarrollar la IA, la
robdtica y las tecnologias conexas en la UE. La propuesta se basa en el Articulo 114 del
Tratado (Consolidated version 2008) sobre el funcionamiento de la UE, donde se
promueve la adopcion de medidas que aseguren el funcionamiento del mercado interno.
Una parte fundamental es el establecimiento de un mercado digital Unico en la UE. La
Resolucion busca evitar la fragmentacion del mercado y que las normas nacionales
dificulten la libre circulacion de servicios y productos con IA. Promueve también la
imposicion de limites reguladores cuando haya sistemas de IA de alto riesgo para la
seguridad y para los derechos fundamentales.

El Articulo 5 de la Resolucién establece que la IA, la robdtica y las tecnologias
conexas deben utilizarse conforme al derecho de la UE y respetando la dignidad, la
autonomia y la seguridad humana, asi como los derechos fundamentales establecidos en
la Carta de los Derechos Fundamentales de la UE. La UE y los Estados miembros tendran
gue fomentar proyectos de investigacion basados en IA y robdtica destinados a promover
la inclusion social, la democracia, la equidad, la cooperacion y la igualdad. Los datos
(personales y no personales), se deben manejar conforme al Reglamento UE 2016/679
(Regulation EU 2016/679) y la Directiva 2002/58/CE (Directive 2002/58/EC), los cuales

sefialan que los datos solo podran ser utilizados por las autoridades publicas y por los
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Estados miembros cuando tengan fines de interés publico esencial. EI Articulo 7 es sobre
IA antropocéntrica y antropogénica. Solo se desarrollaran y utilizaran las tecnologias de
IA de alto riesgo cuando se pueda garantizar una supervisién humana integral y si puede
restablecer en todo momento el control humano.

El Articulo 8 establece que solo se podrén utilizar la IA y las tecnologias conexas
cuando se pueda garantizar un nivel de seguridad que cumpla con unos requisitos
minimos de ciberseguridad y que sea proporcional al riesgo identificado. En caso de
riesgo para la seguridad, se tendra que garantizar un plan y unas medidas alternativas. El
Articulo 9 determina que las tecnologias no podran discriminar por motivos de raza, sexo,
orientacion sexual, discapacidad, lengua, religién nacionalidad, estado social y
econdmico, opiniones politicas o si se tienen antecedentes penales. EI Articulo 10 sefiala
que la 1A, la robdtica y las tecnologias conexas no podran interferir en la difusién de la
desinformacién, respetando los derechos de los trabajadores y promoviendo la calidad de
la educacion y la alfabetizacion digital, para no aumentar la brecha de género ni impedir
la igualdad de oportunidades.

El Articulo 13 recalca el derecho de resarcimiento de toda persona, fisica o
juridica, que sufra dafios causados por el desarrollo de la IA, la robética y las tecnologias
conexas. De acuerdo con el Articulo 16, el certificado europeo de conformidad ética sera
expedido por la correspondiente autoridad nacional cuando esta haya evaluado la
tecnologia. El Articulo 17 sefiala que los datos utilizados o producidos seran controlados
por los desarrolladores y los usuarios, conforme a las reglas y normas de la UE y de las
demas organizaciones europeas e internacionales. Las personas encargadas de desarrollar
los datos deberan establecer controles de calidad sobre las fuentes externas de los datos y
sobre los mecanismos de supervision. El Articulo 18 sefiala que cada Estado miembro

designara una autoridad publica independiente encargada de controlar la aplicacion del
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Reglamento. Esta llevara a cabo la evaluacion de los riesgos, sin perjuicio de la
legislacion de cada Estado, y servira como primer punto de contacto ante cualquier
sospecha de que no se estén cumpliendo los principios éticos del Reglamento. La
autoridad nacional de control supervisard también la aplicacién de las normas de
gobernanza nacionales, europeas e internacionales sobre IA y robotica. Proporcionara
orientacion y apoyo sobre la legislacion de la UE y sobre la manera de aplicar la IA 'y los
principios éticos del Reglamento.

En 2018, la CE publicé un plan sobre 1A (Communication 2018). Dicho plan
establece que el Observatorio IA Watch sera el encargado de vigilar la implementacion
de la 1A. En 2020 se presentd un Libro Blanco sobre excelencia en la A (White paper
2020). En 2021 la CE propuso acciones para fomentar la excelencia de la A 'y garantizar
la fiabilidad en el uso de la tecnologia, recogidas en la propuesta para el desarrollo de la
Anrtificial Intelligence Act (Proposal 2021) y en el plan coordinado de IA (Communication
2018). En este plan, la Comisién Europea propone la armonizacion de las normas sobre
IA (desalentando su regulacion a nivel exclusivamente nacional) y regular su uso a través
de la Artificial Intelligence Act antes mencionada. Propone prohibir los sistemas de 1A
que conlleven riesgos inaceptables, como la manipulacién de los ciudadanos a traves de
técnicas subliminales o la explotacién y el aumento de la riqueza a partir de la
identificacion de las vulnerabilidades de las personas. Otras prohibiciones son la
“puntuacion” de las personas basadas en IA por las autoridades publicas y la
identificacion biométrica en tiempo real y en remoto.

Al watch national strategies on artificial intelligence: a European perspective
(Jorge et al 2022) es un plan coordinado sobre IA para la UE de 2022. El plan detalla las
lineas maestras para las estrategias sobre IA en la UE, publicadas ya por 23 paises

miembros y por Noruega. La primera linea estratégica es ofrecer las condiciones
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adecuadas para el desarrollo de la IA. Para fomentar la capacidad informatica, 20 paises
estan organizando politicas e infraestructuras de procesamiento y manejo de datos. La
segunda es fomentar la excelencia, desde en investigacion hasta en el mercado. Muchos
paises estan estableciendo colaboraciones publico-privadas y estan creando centros de
excelencia e investigacion en IA, y la mayoria de los paises han adquirido el compromiso
de crear instalaciones para la experimentacion en IA. La tercera linea consiste en asegurar
que la 1A trabaje para el servicio de los ciudadanos y que sea una fuerza positiva para la
sociedad. La cuarta se basa en construir un liderazgo estratégico en sectores de alto
impacto: clima y medio ambiente, salud, sector publico y, segln los paises, se afiaden
educacion, industria manufacturada, migracion, asilo y el cumplimiento de la ley. La
quinta estrategia sobre IA son los planes de recuperacion y resiliencia.

El 9 de diciembre de 2023 la UE aprueba la primera ley de IA de la historia con
la que se pretende fijar las primeras reglas con las que poder limitar los riesgos de la IA.
En un principio, dicha ley entrara en vigor a partir del afio 2026 (Act, A. 1. 2023).

Dicha ley, analiza los diferentes riesgos que implica el uso de la IA, y para poder
regularlo, ofrece una agrupacion en diferentes categorias en funcion del riesgo que
generen tanto los sistemas como las herramientas que tengan integrado IA en cada sector.
Por lo que, aquellas acciones que impliquen lo que han catalogado como un riesgo
“inasumible”, como pueden ser los sistemas que manipulen comportamientos, 10s
sistemas que permitan identificar y reconocer las emociones de las personas o los sistemas
de categorizacion biométrica para crear bases de datos de reconocimiento facial. Con esta
ley, se pretende establecer una via especifica y estricta de cara a regular una serie de
excepciones, siempre que haya una orden judicial, o se puedan evitar ciertos delitos
graves o de ambito terrorista. De tal manera que, la supervision biométrica, se limitara en

funcién del tiempo que sea necesario y la ubicacion concreta, con el Gnico objetivo de
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encontrar a victimas de secuestro, evitar actos terroristas e identificar a personas
sospechosas de haber cometido un delito tipificado en las excepciones que permiten
utilizar la categorizacion biométrica.

Dentro de la categorizacidn que propone esta nueva ley, se definen cuéles son los
sistemas de IA autorizados pese a ser considerados de alto riesgo debido al impacto que
generan en el &mbito de la salud, de la seguridad, en los derechos fundamentales, en el
medio ambiente y en el Estado de derecho.

Cualquier sistema de IA que se pueda utilizar en los sistemas politicos que puedan
alterar o influir en el resultado de las elecciones o en el comportamiento de los votantes,
también seran catalogados como alto riesgo. Ademas, cualquier ciudadano tendré derecho
a recibir explicaciones sobre cualquier decision que se haya tomado en base a los sistemas
de 1A que afecten a sus derechos, y a su vez, podran presentar cualquier queja referente a
esta situacion.

Esta ley también prevé sanciones para todas aquellas personas que incumplan o
vulneren dicha regulacion, que oscilan entre los 35 millones de euros, a el 7% del volumen
de negocio global en funcion del tamafio de las empresas hasta alcanzar los 7,5 millones
de euros.

Otro punto a destacar de esta ley ha sido el hecho de haber introducido reglas
especificas a la hora de usar plataformas como ChatGPT o DALL-E, gque ya se permitio
su uso por parte de la Comision Europea con anterioridad.

El principal objetivo de esta ley es fijar unos estandares de seguridad que permitan
que la tecnologia se pueda usar sin que medien fines discriminatorios, ni puedan vulnerar
los derechos fundamentales de los ciudadanos, y que tampoco se pueda manipular a la

sociedad, sin que dicha regulacién, interceda en la evolucion ni en el crecimiento de la
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IA para que la Union Europea pueda seguir siendo competitiva en el mercado global y no
se quede atrés en comparacion al resto de las potencias mundiales.

4.1.2 Legislacion espafiola sobre 1A en medicina

Una vez resumido y mostrado el impacto positivo que estd generando la
Inteligencia artificial y la robdtica en el ambito sanitario y parte del tremendo potencial
que aun posen la implementacion de las nuevas tecnologias, se considera necesario
reflexionar e identificar los posibles riesgos existentes en la posible vulneracién de los
derechos de los pacientes y de los ciudadanos en general.

En Espafia no hay una ninguna norma especifica sobre 1A aplicada a la medicina,
por lo que a continuacion se describen normas sobre IA que podrian ser aplicadas a la
medicina.

Para poder hacer frente a la posible vulneracion de algunos de nuestros derechos,
es preciso comenzar con la norma con mayor rango en Espafa, también conocida como
norma suprema, la Constitucion Espafiola (CE), (Constitucion Espafiola. Boletin Oficial
del Estado, 29 de diciembre de 1978, nim. 311).

Es necesario hacer especial hincapié en el articulo 18 CE, ya que en él se protege
el derecho al honor, el derecho a la intimidad ya sea desde un punto de vista personal o
familiar, y el derecho a la propia imagen. El Tribunal Constitucional (TC) en la sentencia
14/2003, de 28 de enero de 2003 ya sefiald que pese a ser tres derechos que poseen
caracteristicas similares y estar de alguna forma vinculados, son tres derechos claramente
diferenciados y autonomos que derivan de la dignidad humana y estan enfocados a la
proteccion del patrimonio moral de las personas (STC 14/2003). Es por este motivo que
profundizaremos un poco mas en ellos.

En primer lugar, hablaremos del derecho al honor. Dicho derecho ha sido objeto

de numerosas interpretaciones a nivel jurisprudencial a lo largo de su historia ya que se
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puede interpretar a través de diferentes puntos de vista que son, por un lado, la estima que
cada persona puede tener sobre si mismo, o el reconocimiento que pueden tener los demas
sobre nuestra dignidad. Desde un punto de cista personal, el TC entiende que el derecho
al honor tendré que valorarse teniendo en cuenta la repercusion y relevancia publica que
tenga la persona, el impacto que se haya producido en su vida privada y profesional, y
bajo que circunstancias se haya producido la vulneracion de dicho derecho. Algunas de
las sentencias que respaldan este derecho por parte de este tribunal son la sentencia
46/2002, de 25 de febrero y la sentencia 204/2001, de 15 de octubre.

Es preciso destacar que el TC no solo reconoce este derecho a personas
individuales, sino que también reconoce este derecho a pueblos o etnias, un ejemplo de
ello es la sentencia 214/1991, de 11 de noviembre, que trata sobre el pueblo judio.

Con respecto al derecho a la intimidad, se vincula con la dignidad y la forma que
tiene de desarrollarse cada persona en una esfera méas privada y personal (art. 10.1 CE).
A traveés de la sentencia 134/1999, de 15 de julio podemos observar que este &mbito del
que hablamos, que es de caracter mas reservado, se protege incluso con las personas que
estan mas expuestas al publico. Ademas, basandonos en el propio precepto constitucional,
la intimidad no solo se protege en los individuos, sino también al nucleo familiar, un
ejemplo de ello, son las sentencias 197/1991, de 17 de octubre y 231/1988, de 2 de
diciembre donde el TC hace especial hincapié en este hecho.

Otro punto de este mismo articulo que tenemos que tener en cuenta para el objeto
de nuestro estudio es el 18.4 CE ya que, en él, se regula y se limita el uso de la informaética
para poder garantizar la intimidad personal, la intimidad en el ndcleo familiar y el honor.

La Constitucién Espafiola fue una de las primeras en incluir la proteccion de los

datos frente al uso de la informatica ya que en los afios que se redactd, se empezaron a

66



producir los primeros impactos negativos del uso ilimitado de los datos a través de esta
via, se tomo de ejemplo la Constitucion de Portugal que la incluyo un par de afios antes.
El TC de Espafia, entiende que el derecho del uso de la informaética, pese a estar
relacionado con el derecho a la intimad, considera que es un derecho independiente, asi
lo refleja en varias sentencias como la SSTC 254/1993, de 20 julio y la SSTC 290/2000,
de 30 de noviembre. Ademas, de forma més concreta, el TC considera que estamos ante
un derecho fundamental de cara a la proteccidn de datos, y se debe otorgar al ciudadano
la facultad de oponerse a que determinados datos personales puedan ser utilizados sin su
consentimiento o para otro fin diferente al que consintid previamente. En sentencias como
la STC 94/1998, de 4 de mayo, el TC sefial6 que se debe de garantizar a cada persona el
control sobre sus datos, su uso y la capacidad de elegir su destino para asi poder evitar la
vulneracion del derecho a la dignidad y el posible trafico ilegal de los datos personales.
La proteccion de los datos frente al uso de la informatica también estd
especialmente vinculada con la libertad ideoldgica, ya que el almacenamiento y el uso de
estos datos puede suponer un riesgo contra los que denominamos “datos sensibles” como
por ejemplo la ideologia politica, religiosa y los relativos a la salud, que se encuentran
regulados en el articulo 16 CE. El TC sefiala en sentencias como la STC 202/1999, de 8
de noviembre, que no se podran incluir datos privados del afectado sin su consentimiento
y se sancionara el uso indebido de los mismos. EI Convenio del Consejo de Europa de 28
de enero de 1981 desarrollé el derecho para la proteccidn de datos de caracter personal y
la Ley Organica 5/1992, de 29 de octubre, de regulacién del tratamiento automatizado de
datos de caréacter personal (LORTAD) es la ley que se utiliz6 para la regulacion interna.
Actualmente es la Ley Organica 3/2018 de Proteccion de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales, de 5 de diciembre, la que regula la proteccion de datos

de caracter personal. A través de la proteccion de datos se pretende conseguir que las
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bases de datos contengan los datos adecuados y correctos, que se supriman todos aquellos
datos que dejan de ser necesarios, que los personas puedan acceder a su informacion a
través de diferentes vias que le faciliten los datos y que los datos sensibles tengan una
especial proteccion. Dicha ley también regula la posibilidad de modificar, crear y suprimir
ficheros informaticos, asi como la cesion de los mismos. Para garantizar el derecho a la
proteccion de los datos frente al uso de la informatica se crea la Agencia de proteccion de
datos en el que deberéan de inscribirse los ficheros (Ley Orgénica 3/2018).

Otor articulo que debemos de tener en consideracion es el articulo 20.4 CE en el
que se reconocen y protegen los derechos de transmitir y recibir informacion veraz a
través de cualquier mecanismo de difusion. La ley se encargara de regular el secreto
profesional y la clausula de conciencia dentro del ejercicio de la libertad de expresion,
protegiendo siempre el derecho al honor, el derecho a la propia imagen, y el derecho a la
intimidad personal y del nacleo familiar.

En 2019 la UE solicité a los Estados miembros que presentaran y publicaran sus
planes coordinados sobre IA. Siguiendo los pasos que la agenda comunitaria y de
Naciones Unidas, las cuales promueven la Agenda 2030, Espafia hizo oficial su Estrategia
Nacional de IA (ENIA) en 2020. Los efectos de dicha estrategia no comenzaron a
adoptarse hasta 2021 (Ministerio de asuntos econdmicos 2020). La Agenda Espafia
Digital 2025, que incluye la IA, pretende impulsar la transformacién en todos los sectores,
incluida la medicina, a través de la cooperacion entre el ambito pablico y privado. Segln
la ENIA y la Agenda 2025, Espafia busca la excelencia cientifica e innovadora en 1A'y
hacer que esta sea inclusiva y sostenible. Para conseguirlo, Espafia ha desarrollado varias
medidas: creacién de una Red Espafiola de Excelencia en IA; establecimiento de centros
de desarrollo tecnoldgico multidisciplinar que fomenten la IA; desarrollo de un Plan

Nacional de Competencias Digitales que promueva una oferta atractiva para
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universitarios y profesionales; reforzar las capacidades de supercomputacion y la puesta
en marcha del Proyecto Datos por el Bien Social; lanzamiento del Fondo NextTech,
publico-privado, que promueve el emprendimiento digital; desarrollo del Programa
Nacional de Algoritmos verdes; incorporar la IA en la administracion publica a través de
aplicaciones que mejoran la eficiencia en los servicios administrativos; desarrollar un
sello de calidad IA a través de un Consejo Asesor IA. A través de todas estas medidas,
Espafia busca adaptarse al nuevo contexto de competitividad global en términos de IA.

El Real Decreto Legislativo 1/2007, por el que se aprueba el texto refundido de la
Ley General para la Defensa de Consumidores y Usuarios (Real Decreto 1/2007), hace
referencia a productos innovadores y su articulado se puede aplicar a los creadores de
sistemas y programas basados en IA y robética. En su Articulo 135, establece que las
personas encargadas de fabricar productos deberan asumir la responsabilidad de aquellos
dafios y perjuicios que estos produzcan por estar defectuosos. EI Articulo 138 define
como productor a aquel fabricante o importador en la UE que participa en un producto
terminado, en una materia prima o si integra cualquier elemento extra en un producto
terminado. Si no es posible identificar al productor, sera responsable el proveedor del
producto. El Articulo 139 sefiala que el perjudicado debera demostrar que existe nexo
causal entre el producto y el dafio y que existe algin defecto en dicho producto, o al
menos en los productos de la misma serie. En el Articulo 140 se detalla que se produce
exoneracion si el producto no se hubiese puesto en circulacion o si en el momento de
comenzar a comercializar el producto no hubiese existido ningun defecto. También
guedaran exentos si el producto no tuviese una finalidad econdémica ni se hubiese creado
para venderlo.

De cara a poder aplicar la IA en el sector de la salud en Espafia, es necesario

respetar los derechos fundamentales y las libertades publicas tanto a nivel individual
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como a nivel social. Las dos referencias del marco juridico espafiol en relacion a la

proteccion de estos derechos de los individuos, y que, por lo tanto, habria que tener en

cuenta a la hora de aplicar la A en medicina son el RGPD vy la Ley Orgénica 3/2018 de

Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales (Ley Orgénica

3/2018).

En este marco bésico regulador, se recogen una serie de garantias que se tienen

que tener en cuenta de cara a abordar la gestion de los datos a través de herramientas que

tengan integrada la 1A. Dichas garantias y derechos que protege la regulacion actual han

sido recogidos e identificados en 2020 por la Fundacién Instituto Roche en los puntos

mostrados a continuacion (Romeo Casabona, C. 2020):

La dignidad de cada persona junto con su intimidad y la autonomia de su
voluntad.

El consentimiento previo del paciente ante cualquier asistencia sanitaria
asegurandose que dicho paciente ha recibido de forma clara y completa la
informacion necesaria.

El derecho por parte del paciente a decidir de forma libre que asistencia clinica
prefiere recibir.

El derecho a renunciar a un tratamiento que, en este caso, seria la aplicacién
de una herramienta que tenga integrada IA que genere cualquier resultado o
impacto en el tratamiento o diagnéstico del paciente.

El deber de cada paciente de colaborar con los profesionales sanitarios y el
deber de aportar los datos relevantes de su patologia de una forma veraz.

La obligacion de cada profesional de cumplir con la transmision de la
informacion de las prestaciones de cada técnica y respetar las decisiones

adoptadas de forma libre por el paciente.
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e Laobligacion de preservar el secreto profesional y proteger la informacion de

la documentacién clinica de sus pacientes.

Muchos de los derechos y principios que son regulados y reconocidos en nuestro
sistema juridico a favor de los pacientes, son los que podemos identificar a la hora de
entrenar y nutrir las herramientas que tienen integrada IA y que, ademas, son aplicadas
en medicina. Un ejemplo de ello es el procedimiento que se utiliza en Big data a la hora
de gestionar los datos con el objetivo de entrenar los algoritmos de las maquinas que
sirven, a su vez, para la toma de decisiones. En este procedimiento, se debe de respetar la
intimidad del paciente, su autonomia y la proteccion de los datos personales de los
mismos.

Por otra parte, tanto la autonomia del paciente como el principio de transparencia,
también se deben de tener en cuenta de cara a la gestion de datos por estos algoritmos, ya
que las personas que dan su consentimiento tienen derecho a conocer y a decidir sobre
coémo se van a utilizar sus datos, para que se van a utilizar, que o quien los va a utilizar y
durante cuanto tiempo.

Los articulos relevantes de la ley Organica 3/2018 son, por un lado, el articulo 1,
donde se refleja el objetivo de adaptar las normas juridicas espafiolas al Reglamento
General de Proteccion de Datos Europeo. El Articulo 81, que se podria extender a la IA,
hace referencia al derecho al acceso universal a internet, lo que puede incluir, por ejemplo,
el uso de Webs médicas sobre diagndstico o tratamiento que incluyan sistemas de IA. El
Articulo 87 trata el derecho a la intimidad de los profesionales que utilicen sistemas y
productos digitales. EI empleador podra acceder a los dispositivos que use el profesional
con el objetivo de controlar el cumplimiento de sus obligaciones legales. En todo caso,

se deberan respetar las normas legales y las normas de proteccion de la intimidad.
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La ley 15/2022 integral para la igualdad de trato y la no discriminacién (Ley
15/2022), en su Articulo 23 regula, por primera vez en Espafia, la implementacion de la
IA por las administraciones publicas y en las empresas privadas. Ambas deberan
promover el uso de la 1A respetando los valores éticos, con confianza y respetando los
derechos fundamentales recogidos en la Constitucion Espafiola. La Ley menciona unos
criterios minimos a tener en cuenta: minimizacion de los sesgos, rendicion de cuentas y
transparencia. Ademas, sefiala que se deberan incluir mecanismos explicando el origen
de los datos utilizados en los sistemas para el entrenamiento de los algoritmos, el disefio
de los mismos y el posible impacto discriminatorio que puedan generar.

La Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica,
subraya el derecho que tienen los pacientes de recibir una informacién adecuada y clara
previa al consentimiento que tienen que otorgar antes de recibir diversas asistencias y
actos clinicos. Por este motivo, a la hora de incluir sistemas y algoritmos que tienen
integrada IA en los procedimientos sanitarios, en primer lugar, se debe de respetar el
derecho que tienen los pacientes de conocer cuéles van a ser las herramientas que se van
a utilizar en el procedimiento asistencial, independientemente de que tengan integrada IA
0 no, y cuales van a ser las limitaciones y ventajas que proporcionara esta herramienta.
Ademas, a partir del derecho a la explicacion que contempla esta misma ley, y recalca el
Reglamento Europeo (RGPD), el paciente debera de conocer a partir de que criterio o
procedimiento se tomaran de manera general las decisiones sobre su salud. Esto implica
que el proceso técnico que se utilice en la toma de decisiones y los procedimientos que
han permitido obtener los resultados tienen que ser transparentes, y las explicaciones

pertinentes tendran que ser claras y comprensibles.
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Actualmente, existe el inconveniente que plantea la utilizacion de herramientas
que tengan integradas IA en la préctica clinica asistencial con respecto al derecho a la
explicacion que tienen los pacientes, ya que los profesionales sanitarios clinicos no
reciben toda la informacion necesaria y detallada sobre los procedimientos y mecanismos
que han sido utilizados por las herramientas y algoritmos de IA para llegar a determinados
resultados obtenidos. Esta circunstancia, independientemente de que sea porque los
sistemas no estén en condiciones de proporcionar la informacion completa a los médicos
responsables o porque los profesionales clinicos no disponen de la formacién adecuada
para comprender el manejo y funcionamiento de los sistemas y herramientas de IA,
supone que el paciente no pueda recibir informacion suficiente, clara y detallada sobre el
procedimiento que han llevado a cabo los algoritmos para proporcionar un resultado que
esta relacionado con su salud. Por otro lado, y dado que el profesional sanitario es el que
realiza la asistencia y es el que debe de tener la Gltima palabra a la hora de la toma de
decision, dicho profesional debe de conocer los elementos esenciales en los que se ha
basado los algoritmos de 1A para determinar el resultado (Romeo Casabona, C. M. (2020).

Un ejemplo de ello seria a la hora de establecer un sistema de triaje, si un algoritmo
de una herramienta que tenga integrada IA propusiese que no se debe hospitalizar a un
paciente con una enfermedad terminal frente a otros pacientes, los profesionales sanitarios
asistenciales deberan de informar al paciente de forma clara y comprensible de los
motivos por los que se ha llegado a esta decision y cual es la l6gica que se ha aplicado
para llegar a esta decision.

De reciente aprobacién, tenemos el Real Decreto 729/2023 de 22 de agosto, por
el que se aprueba el Estatuto de la Agencia Espafiola de Supervision de 1A (Ref. BOE-
A2023-18911) con entrada en vigor el 3 de septiembre de 2023. Dicho Real Decreto

modifica parcialmente tres normas juridicas relacionadas con el objeto de estudio: la Ley
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22/2021 de Presupuestos Generales del Estado, en su disposicién adicional 130 referida
a la creacion de la Agencia Espafiola de Supervision de Inteligencia Artificial; la ley
28/2022 relacionada con empresas emergentes en Espafia en su disposicion 7 que remite
a como se deben de crear Organos Administrativos, a tenor del articulo 91 de la Ley
40/2015 del Régimen Juridico del Sector Publico; y el Real Decreto 403/2020 de 25 de
febrero en su articulo 8 que trata sobre la Secretaria de Estado Digitalizacion de 1A.

Dentro de la exposicion de motivos de este Real Decreto 729/2023 se subraya que
la creacion de la Agencia Espafiola de Supervision de Inteligencia Artificial forma parte
del Plan de Recuperacion, Transformacién y Resiliencia donde se han fijado diez politicas
que fomentan y potencian el desarrollo de la agenda de inversiones y reformas
estructurales. La politica que nos compete en este estudio es la relacionada con el Pacto
por la Ciencia y la Innovacion en el que se incluye la Estrategia Nacional de 1A
(Componente 16, Reforma 1, del Plan de Recuperacién, Transformacién, y Resiliencia).

Tanto la manera de creacion de dicha Agencia, como sus competencias estan
siendo constituidas en funcion de lo que establece la Propuesta de Reglamento del
Parlamento Europeo y del Consejo en el que se fundamentan las normas armonizadas en
materia de IA (Ley de IA). La Agencia debera de actuar como contacto Gnico para la
Comisidn, y actuar como representante de Espafia ante el Comité Europeo de 1A en
aquellas materias relacionadas con la IA hasta que entre en vigor la normativa europea de
IA a través de los diferentes sellos de calidad y responsabilidad que fomenta el Cédigo
de Buenas Préacticas de IA Generativa producido dentro del Consejo de Comercio y
Tecnologia entre EEUU y UE (Vela, J. M. M. 2023).

A partir de este Real Decreto, no solo se subraya la necesidad de crear una

estructura organica en la Agencia, sino también de proporcionar una mayor seguridad
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juridica, ademas de cumplir con los principios de transparencia, eficiencia y de la no
imposicion de cargas administrativas adicionales.

4.1.3 Cadigos éticos de las profesiones sanitarias espafiolas

En los Cddigos de fisioterapia (Cddigo deontoldgico de fisioterapia 2021),
enfermeria (Codigo deontologico de enfermeria 1989) y psicologia (Cédigo deontolégico
de psicologia 2015) no aparece ninguna referencia a la IA. En la ultima propuesta de
actualizacién del Codigo de enfermeria se afiadieron tres articulos sobre redes sociales y
comunicacion virtual, pero dicha actualizacion no estd vigente (Propuesta de
actualizacion del Cadigo deontoldgico de enfermeria espafiola 2022).

En relacién al codigo deontolégico de enfermeria, EI Codigo Deontoldgico del
CIE para la Profesién Enfermera se revisa y modifica periédicamente para responder a
las realidades de la enfermeria y atender a los diferentes cambios que se van produciendo
en el paradigma social. La version de 2021 fue objeto de una revision completa y robusta
por parte de un Grupo de Expertos, que son miembros de la Junta del CIE y personal del
CIE antes de que se tradujese al espafiol y al francés. Ademas, el cddigo deontolégico de
enfermeria de Madrid en su Gltima propuesta de mejora afiade los articulos 87, 88 y 89
del capitulo XX que tratan sobre las redes sociales y la comunicacion virtual, por lo que,
en cierta manera ya ha contemplado los nuevos avances en sus actualizaciones.

Respecto al Cddigo deontolégico de Medicina, previa a su Ultima actualizacién
que ha sido recientemente en diciembre de 2022, no se hablaba expresamente sobre 1A.
Unicamente se hace referencia a los sistemas de telemedicina, que implica la transmision
de datos e informacion meédica para la prevencion, el diagnostico, el tratamiento y la
vigilancia del paciente (Codigo deontoldgico de Medicina 2011). La telemedicina puede

contar con programas asociados de 1A, tanto para el diagnostico como para el tratamiento
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de pacientes, como por ejemplo determinadas Webs médicas. Si tomamos literalmente el

Articulo 26 (3-5) del Codigo de 2011, se especifica lo siguiente:

3. El ejercicio clinico de la medicina mediante consultas exclusivamente por carta,
teléfono, radio, prensa o internet es contrario a las normas deontoldgicas. La actuacion
correcta implica ineludiblemente el contacto personal y directo entre el médico v el
paciente.

4. Es éticamente aceptable, en caso de una segunda opinion y de revisiones medicas, el
uso del correo electronico u otros medios de comunicacion no presencial y de la
telemedicina, siempre que sea clara la identificacion mutua y se asegure la intimidad.

5. Los sistemas de orientacion de pacientes, mediante consulta telefénica o telemedicina,
son acordes a la deontologia médica cuando se usan exclusivamente como una ayuda
en la toma de decisiones.

Segun dicho Cadigo, la telemedicina no puede sustituir ni ser una alternativa a la
consulta presencial, que es la forma de consulta correcta. El ejercicio clinico desarrollado
a través de telemedicina no puede sustituir a la consulta presencial. Para que la
telemedicina sea aceptable, se deben cumplir las siguientes caracteristicas:

e La consulta se tiene que desarrollar bajo circunstancias que no permitan una

consulta personalizada, la forma adecuada de consulta (Art. 26.3).

e La consulta debe ser interpretada como orientativa 0 como ayuda en la toma
de decisién, toma de decisiébn que le corresponde al paciente tras la
informacion recibida del profesional (Art. 26.5).

e Se han de respetar escrupulosamente las reglas de confidencialidad, seguridad

y secreto profesional (varios articulos del CD y Art. 26.4).
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e El paciente debe ser informado del servicio que se le presta (lo que incluye la
identificacion del médico) y debe conocer las condiciones del servicio. Tiene

que autorizar y consentir ser atendido a través de telemedicina (Art. 26.4).

4.1.4 Nuevo Cddigo de deontologia de medicina de diciembre (2022)

Durante la investigacion de uno de los objetivos del estudio, se han confirmado
algunas actualizaciones por lo que se afiadiran a continuacion aquellas que son relevantes
a nuestro estudio:

En diciembre del afio 2022 se aprob6 el nuevo cddigo deontoldgico de medicina
en Espafia. Podemos observar que en el capitulo 1V, historia clinica y documentacion,
tenemos que en el articulo 15 subraya la obligacion que tiene el médico de invertir todos
sus esfuerzos en conservarla. Ademas, la clave de acceso que tiene debe de ser personal
e intransferible. Cualquier consulta ya sea con un objetivo docente o de investigacion,
deberéa hacerse bajo la supervision y control del médico responsable o tutor asignado.

En relacion con la calidad en la atencion humana, en su articulo 18.1 del capitulo
V, se hace referencia que la atencion médica debe de ser de calidad, humana y cientifica.

Con respecto a la responsabilidad del médico, segun lo establecido en el articulo
24.2 y 24.3 del capitulo VI, el médico debera de asumir las consecuencias negativas de
los errores que pudielse cometer durante su ejercicio profesional y de sus actuaciones.
Ademas, debera disculparse para con el paciente y aportar todas las explicaciones de una
forma clara y comprensible.

El secreto médico es fundamental en las relaciones médico-paciente en cualquiera
de sus modalidades, por eso en el capitulo VII tenemos el articulo 28.5 donde se hace
referencia a las interacciones que hacen los médicos en las redes sociales con respecto a
la informacion de algin paciente. EI médico debera de realizarlas garantizando en todo

caso el anonimato del paciente independientemente que sean con fines de investigacion,
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docencia o de caracter asistencial. El articulo 29.2 de este mismo capitulo, también
incluyen las publicaciones o presentaciones de casos clinicos en cualquier formato y por
cualquier medio.

En el capitulo X, seguridad del paciente, queda reflejado en el articulo 39 que los
médicos deberan dar prioridad en cada uno de sus actos a la seguridad y al bienestar del
paciente. Ademas, en su articulo 41.2 se establece que los médicos deben de comunicar
tanto a sus superiores como a los responsables de seguridad cualquier riesgo potencial
que derive de cualquier equipamiento médico, de los profesionales sanitarios o cualquier
otra circunstancia, y que dicha identificacion conserve el nivel de anonimato propio de
los sistemas de notificacion.

En lo referente a la manipulacion genética, el articulo 63.1, correspondiente al
capitulo XV del codigo deontoldgico, subraya que solamente sera legal siempre que tenga
una finalidad terapéutica. Ademas, en relacion a la clonacion humana, el médico no
debera participar ni directa ni indirectamente.

El capitulo XXIII nos habla de la telemedicina y las tecnologias de la informacion
y de la comunicacion. En su articulo 80, se constata que, a la hora de usar medios
telematicos o cualquier sistema de comunicacion con el fin de favorecer la toma de las
decisiones, deberan de identificarse todas y cada una de las personas que participen de
forma inequivoca, se deberd de preservar la confidencialidad de los pacientes, y se
deberdn de usar siempre vias de comunicacion que puedan garantizar la maxima
seguridad posible y extremar las medidas destinadas a este deber. Dichos usos tienen que
regirse conforme al cédigo deontolégico médico (Lorenzo Aparici, M. O. D. 2022).
Dentro de la historia clinica se debe registrar tanto el medio en que se realizo la consulta,

como las recomendaciones que se hayan dado y el tratamiento médico que se pauto.
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Por otra parte, en el articulo 81.2 de este mismo capitulo, queda reflejado que los
médicos deberdn de ser responsables de los dafios directos o indirectos que se hayan
ocasionado al paciente al usar los diferentes sistemas de comunicacion. Ademas, durante
el uso de la telemedicina, el médico deberd de preservar la misma base cientifica,
profesional, veraz y prudente que mantiene en las asistencias tradicionales.

Continuando con este capitulo tenemos que el articulo 82.2 subraya que cualquier
investigacion o actividad relacionada con datos de salud e inteligencia artificial deberan
de ser siempre en beneficio de la sociedad, y perseguir objetivos que fomenten la salud
publica.

En el articulo 82.3 se indica que cualquier médico que utilice la Inteligencia
artificial deberd de comprometerse a reforzar la proteccién en la confidencialidad, el
control y la propiedad de los datos del paciente. Ademas, debera de desarrollar modelos
que incluyan el consentimiento del paciente y procedimientos de gestion de los datos.

Ademas, el articulo 83.1, prohibe que el médico a través de sus publicaciones y
difusiones genere falsas expectativas, alarma social, genere confusion o no actte con el
rigor exigido en el cédigo.

Para finalizar con este capitulo tenemos el articulo 84.1 sobre publicidad médica,
establece los criterios sobre el marketing sanitario y el proceso de creacion de una marca
en lared. Sefala la obligacion de cumplir las normas de este codigo y mencionar de forma
explicita cuales son los patrocinios que ha recibido y los posibles conflictos de interés.

El capitulo XXIV sobre Inteligencia Artificial y Bases de Datos Sanitarios recoge
los articulos 85 y 86. En ellos se establece que el médico debe de exigir un control ético
con respecto a la investigacion con inteligencia artificial, dicho control ético debera de
cumplir siempre con los criterios de transparencia, reversibilidad y trazabilidad de todos

y cada uno de los procesos que intervenga para poder asi garantizar la seguridad del
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paciente. Ademas, se subraya que, aunque los datos referentes a la salud que hayan sido
extraidos de grandes bases de datos sanitarios o de algun sistema robdtico puedan servir
de ayuda en la toma de decisiones sanitarias o clinicas, no sustituiran la obligacion que
tiene el medico de cara a utilizar su buena practica profesional.

El médico bajo ningin concepto podréa colaborar de forma intencionada en la
manipulacion de los datos ni de los resultados obtenidos por estas enormes bases de datos
sanitarios.

El capitulo XXV que trata sobre la Publicidad Médica, en el articulo 90 se recalca
que el médico que ofrece sus servicios a través de anuncios debera de ser siempre con
caracter informativo, y deberd de recoger su numero de colegiado, su identidad, y su
especialidad inscrita en el Colegio, también debera declarar si existe o no algun conflicto

de interés.

4.2 Cuestionario a los profesionales sanitarios sobre la inteligencia artificial
aplicada a la medicina.

Una vez elaborada la encuesta se ha obtenido un total de participacion de 398
profesionales sanitarios.

Con los resultados obtenidos se va a realizar tres tipos de andlisis. En primer lugar,
analizaremos los resultados que nos aportan un conocimiento sobre el perfil del
participante. Después realizamos un analisis descriptivo de los resultados, y finalizaremos
con un analisis bivariante de los mismos, con le objetivo de obtener unas conclusiones

mas especificas en dicha investigacion.
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4.2.1 Perfil del encuestado

En este primer analisis nos centraremos en realizar un estudio sobre el perfil del
profesional sanitario que ha realizado la encuesta, realizando un analisis sobre el sexo,

edad, que labor ejerce dentro del sector sanitario, afios de experiencia profesional y centro

de trabajo.

En la siguiente tabla se muestra las caracteristicas que nos proporciona un

conocimiento mas amplio sobre el perfil de los profesionales sanitarios que han

participado en la encuesta.

PERFIL PARTICIPANTES N (%)
Sexo
Varon 137 (34.4)
Mujer 256 (64.3)
Prefiero no decirlo 5(1.3)
Grupos de edad
<35 122 (30.7)
35-44 121 (30.4)
> 45 155 (38.9)
Anos de experiencia laboral
<10 116 (29.1)
10-19 123 (30.9)
> 19 153 (38.4)
Profesion
Médico/a 210 (52.8)
Enfermero/a 68 (17.1)
Psicélogo/a 21 (5.3)
Fisioterapeuta 53 (13.3)
Otros 41 (10.3)
Lugar de trabajo
Hospital 254 (53.7)
Atencién primaria 53 (11.2)
Centro de especialidades 44 (9.3)
Universidad 41 (8.7)
Otros 81 (17.1)

Figura 2: Tabla con los datos del perfil del participante
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En relacidn al sexo de los participantes, con los datos que se muestran en la tabla,
vemos que la encuesta ha sido contestada mayoritariamente por mujeres, con el 64.3% de
participacion frente al 34.4% de varones. Ademas, se observa que existen 5 participantes,
que implica el 1.3% de los encuestados, que han preferido no decir su sexo.

La siguiente caracteristica que analizaremos es la que nos va a indicar el rango de
edades de los profesionales sanitarios que han participado en la encuesta, para alcanzar el
objeto de estudio de investigacion, se ha distribuido a los participantes en tres grupos
diferentes con tres rangos de edad que se dividen por un lado en profesionales sanitarios
menores de 35 afios, profesionales sanitarios entre 35 y 44 afios inclusive y profesionales
sanitarios de 45 afios 0 mas.

Del total de participacion, tenemos que el rango de edad con mayor participacion
es el de 45 afios y mas, con una participacion de 155 profesionales correspondientes al
38.9% del total.

El rango de edad de menores de 35y el de 35 a 44 tenemos resultados bastantes
similares, teniendo 122 y 121 respuestas en cada uno respectivamente. Esto corresponde
a un porcentaje del 30.7% en el caso de los menores de 35y a un porcentaje del 30.4%
en los casos en los que los participantes tienes una edad comprendida entre los 35 y los
44 anos.

Como podemos observar en los datos obtenidos, vemos que tenemos una muestra
de participantes bastante equitativa en funcion de los rangos de edades predefinidos, ya
que los porcentajes se encuentran entre el 30% y el 40% en los tres rangos de edad.

Se continua con la variable que hace referencia a los afios totales de experiencia

laboral, en funcién de su experiencia profesional, se ha distribuido a los participantes en
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tres grupos diferentes, los rangos escogidos son menos de 10 afios de experiencia, entre
11 y 19 afos de experiencia; y para finalizar mas de 20 afios de experiencia.

De los 398 participantes, a esta pregunta han contestado 392, es decir, tenemos
una muestra del 98.5% del total.

De esta muestra tenemos que 116 profesionales sanitarios que han participado en
la encuesta tienen menos de 10 afios de experiencia laboral, correspondiente al 29.1%,
frente al 38.4% de participantes correspondientes que tienen 20 afios 0 méas de
experiencia, siendo estos 153 participantes el porcentaje mayor de los rangos de afios de
experiencia definidos. Entre estos dos rangos tenemos que 123 encuestados tienen entre
10 y 19 afos de experiencia, es decir, el 30.9% del total de la muestra.

Continuamos analizando el centro de trabajo de los participantes, teniendo en
cuenta que esta variable era de respuesta multiple. Los centros de trabajo que se han
propuesto son hospitales, centros de atencion primaria, consulta en centro de
especialidades, clinica privada, Universidad, y otros. En esta Gltima opcion, se les permite
a los participantes afiadir su centro de trabajo en el caso de que no esté dentro de las
opciones propuestas.

De los 398 participantes tenemos que 13 de ellos han dejado la pregunta sin
contestar, correspondiente al 3.3% del total, por lo que los valores validos en esta pregunta
han sido de 385.

Analizando los datos de la figura 2 vemos que en esta pregunta los entrevistados
podian sefialar mas de una opcidn, por lo que el total de 473 respuestas no se refiere a la
muestra estudiada, sino al nimero de opciones utilizadas.

Una vez aclarados estos puntos, lo que podemos observar es que de las 385

personas que han respondido a esta pregunta, 254 trabajan en un hospital (aunque han
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podido marcar otra opcién), lo que equivale al 66% de la muestra, siendo el lugar de
trabajo con mayor porcentaje.

El 11.2% de los encuestados trabajan en atencidn primaria, y como ocurre en el
caso anterior también han podido marcar otra opcion, y equivalen a 53 personas de los
385 profesionales sanitarios que han respondido a la pregunta. Del mismo modo, 44
personas pasan consulta en un centro de especialidades, que equivale al 9.3% de la
muestra.

Por altimo, dentro de los lugares de trabajo especificados, tenemos que el 8.7%
de la muestra indica que trabaja en la Universidad, correspondiendo este porcentaje a 41
profesionales sanitarios.

Hay un porcentaje del 17.1% en Otros, donde pudimos observar otros lugares de
trabajo que no han sido relevantes para desglosarlos debido a la poca repeticién de estos
lugares con el resto de los participantes.

Para terminar con el analisis que nos da la informacion sobre el perfil de los
participantes, tenemos la variable en la que nos informan sobre la labor que desempefian
como profesionales sanitarios, se han propuesto las profesiones de médico, enfermero,
fisioterapeuta, psicologo y la opcion de otros para que sefialen cualquier otra profesion.

De los 398 participantes, en esta pregunta tenemos que 5 encuestados la han
dejado en blanco, por lo que en este caso tenemos una muestra de 393, correspondiente
al 98.7% del total de la muestra.

De este 98.7% de la muestra vemos que la mayoria de los participantes son
médicos, con el 53.4% de los mismos, siendo un porcentaje muy elevado en comparacion
con el resto de las profesiones.

En cuanto a enfermeros/as, y fisioterapeutas vemos que el nimero de participantes

es bastante similar, contando con un porcentaje de participacion del 17.3%
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correspondiente a 68 encuestados, y el 13.5%. que en este caso son 53 profesionales,
respectivamente.

El menor nimero de participantes se centra en psic6logos, con tan solo el 5.3%,
que corresponde a 21 respuestas de un total de 393.

Se ha definido una profesion como “Otros”. Aqui estdn los profesionales
sanitarios que desempefian otro tipo de labor, que no se encuentras dentro de estas 4
anteriormente mencionadas, pero que el volumen de participantes para cada una de ellas
no es suficientemente elevado como para tener dicha profesion en cuenta. Esta opcion la
han contestado 41 personas, que corresponde a un porcentaje del 10.4% de la muestra.

Una vez realizado el analisis de las variables que nos describen el perfil del
participante en la encuesta, se va a analizar aquellas variables que nos van a indicar que
conocimiento tienen los usuarios que han respondido a la encuesta sobre 1A en el sector

sanitario.

4.2.2 Andlisis descriptivo de los resultados

A continuacién, nos centraremos en realizar un estudio sobre los resultados
obtenidos desde un punto de vista descriptivo, donde podremos analizar el conocimiento
que posee sobre el tema del estudio.

En la siguiente figura podemos ver los resultados obtenidos para cada una de las

cuestiones planteadas en la encuesta.

PREGUNTAS N (%)
¢ Estas familiarizado con el uso de 1A aplicada en el sector sanitario?
En blanco 2 (0.5)
Si 97 (24.4)
No 299 (75.1)
En la actualidad: ¢se utiliza en tu centro alguna herramienta basada en
1A?
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En blanco 4(1)

Si 74 (18.6)
No 171 (43)
No lo sé 149 (37.4)
¢Utilizas en tu trabajo herramientas que tengan integrada 1A?

En blanco 2(0.5)
Si, habitualmente. 27 (6.8)
En ocasiones. 73 (18.3)
No, en ningln caso 166 (41.7)
No lo sé 130 (32.7)

En caso afirmativo: ¢ Cuando fue la Gltima vez que uso en su trabajo una
herramienta que tuviera integrada 1A?

En blanco 281 (70.6)
En las 2 ultimas semanas. 70 (17.6)
Hace mas de 2 semanas. 12 (3)
Hace més de 1 mes 14 (3.5)
Hace més de 3 meses. 21(5.3)
¢ Consideras que en el momento actual la A mejora la asistencia
sanitaria?
En blanco 1(0.3)
Si 179 (45)
No lo tengo claro 202 (50.8)
No 16 (4)
¢ Consideras que en el futuro la IA mejorara la asistencia sanitaria?
En blanco 3(0.8)
Si 280 (70.4)
No lo tengo claro 111 (27.9)
No 4(1)
¢ Consideras beneficiosa la IA para tu trabajo?
En blanco 5(1.3)
Si 231 (58)
No lo tengo claro 146 (36.7)
No 16 (4)
¢Utilizas alguna herramienta basada en IA en tu dia a dia fuera de tu
trabajo?
En blanco 2(0.5)
Si 143 (35.9)
No lo tengo claro 84 (21.1)
No 169 (42.5)

¢Para qué crees que puede ser util la 1A en el futuro? (puedes sefialar
mas de una)

Para hacer diagndsticos mas rapidos. 219 (12.7)

Para hacer diagndsticos mas certeros 207 (12)
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Para pautar tratamientos méas rapidamente 135 (7.8)
Para pautar tratamientos mas acertadamente. 150 (8.7)
Para ahorrar costes econémicos. 197 (11.4)
Para facilitar el acceso a la sanidad a determinadas personas. 111 (6.4)
Para facilitar la investigacion clinica. 276 (16)
Para facilitar asi la investigacién basica. 169 (9.8)
Parg aL_Jtomatizar !abores repetitivas y liberar asi al personal 262 (15.2)
sanitario de las mismas.
¢ Qué problemas crees que puede tener el uso de las herramientas de la
1A en el sector de la salud? (puedes sefialar mas de una)
Que se sustituyan a los humanos, con pérdidas de trabajos. 174 (12.2)
Que se deshumanice la medicina, porque la apliquen maquinas. 279 (19.5)
ng no se conozca bien_de quién es I:_:1 responsabilidad del acto 215 (15)
sanitario, porque lo realiza una maquina.
Que falle la tecnologia 247 (17.3)
Que no puedan acceder a ella las personas con barreras 217 (15.2)
tecnologicas.
Que se dafie la confidencialidad de los usuarios. 124 (8.7)
Que la formacion del personal sanitario empeore, porque sus tareas | 175 (12.2)
las realizan maquinas.
¢Crees que la IA llegaréa a sustituir a los profesionales sanitarios?
En blanco 3(0.8)
Si, para casi todo 3(0.8)
Si, en algun area 118 (29.6)
No lo sé. 41 (10.3)
En general no 175 (44)
No, en ningln caso. 58 (14.6)
¢ Sabes si existe alguna norma que regule la IA en el sector sanitario?
En blanco 2 (0.5)
Si 11 (2.8)
Tengo dudas 56 (14.1)
No lo sé 294 (73.9)
No 35 (8.8)
¢ Te parece necesario que haya una norma que regule el uso de la 1A en el
sector sanitario?
En blanco 1(0.5)
Si 376 (94.5)
Tengo dudas 18 (5)
No 3(0.8)
¢En qué aspectos crees necesaria una normativa sobre 1A? (puedes
seflalar més de una)
En el diagndstico. 292 (17.2)
En los tratamientos. 290 (17)
En investigacion. 285 (16.7)
Para la proteccion de datos. 298 (17.5)
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Para garantizar el consentimiento informado del paciente. 242 (14.2)

Para establecer la responsabilidad de las decisiones. 291 (17.1)

Otros (especificar) 4(0.2)

Figura 3: Tabla descriptiva de los resultados de la encuesta

Observando los datos de la figura 3, comenzaremos analizando la primera variable
que se plantea, es decir, la pregunta de “; Estds familiarizado con el uso de IA aplicada
en el sector sanitario?”. Lo que se obtiene es que el 75.1% de los participantes no esta
familiarizado con el uso de la IA en el sector sanitario, frente a una minoria, 97
profesionales sanitarios, que corresponden al 24.4% de los encuestados, que si lo estan.
Como en otras ocasiones tenemos un pequefio porcentaje, que se puede despreciar, que
no han contestado a esta pregunta. En este caso es el 0.5%, simplemente 2 encuestados.

Continuando con la siguiente variable, “En la actualidad, ;se utiliza en tu centro
alguna herramienta basada en IA2?”, se observa que en este caso las opciones ofrecidas
al profesional sanitario eran 3: Si, No, y No lo sé. Se puede observar que no han
respondido todos los participantes a la pregunta, teniendo a 4 participantes que la han
dejado en blanco, correspondiente al 1% de la muestra.

Los encuestados que han respondido que “Si” corresponden al 18.6% del total,
siendo 74 profesionales sanitarios, mientras que los que han respondido que “No”
corresponden al 43%.

La ultima opcion que se les da era “No lo sé”, obteniendo un resultado de 149
encuestados que han respondido a esta pregunta, que corresponde a un porcentaje de la
muestra del 37.4%.

La siguiente variable para analizar es “; Utilizas en tu trabajo herramientas que

tengan integrada IA?”. En esta pregunta, como ocurre en las anteriores, tenemos dos
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participantes que la han dejado en blanco, es decir, el 0.5% de la muestra total no ha
contestado a esta pregunta.

Se puede observador dos grandes grupos, los que si usan herramientas frente a los
que no lo usan o no lo sabe.

Dentro de los que si usan estas herramientas que tienen integrada la 1A tenemos
que el 18.3% ha contestado que realiza un uso “En ocasiones”, que corresponde a un total
de 73 participantes de los 398 que han contestado a la pregunta, frente a los 27 que han
contestado “Si, habitualmente”, que solo son el 6.8% de la muestra total.

Dentro del segundo grupo, vemos que tenemos 130 participantes que han
contestado “No lo s¢”, equivalente a un porcentaje del 32.7% de la muestra y 166
profesionales sanitarios que han respondido “No, en ningin caso”, siendo el mayor de los
porcentajes de esta respuesta con el 41.7% del total de la muestra.

La siguiente variable por analizar tiene relacion con la pregunta anterior, ya que
solo se podia contestar si se ha contestado de forma afirmativa la variable anterior, y es
la variable “En caso afirmativo: ;Cudndo fue la uiltima vez que uso en su trabajo una
herramienta que tuviera integrada 142" .

En este caso tenemos que 281 personas de las 398 del total de la muestra han
dejado la pregunta sin responder, que corresponde al 70.6% de la muestra.

Del total de la muestra observamos que hay 70 encuestados, que equivale al
17.6%, han respondido “En las 2 ultimas semanas”, siendo la respuesta con mayor
porcentaje si no tenemos en cuenta las respuestas en blanco.

EL porcentaje con menor seleccion de esta pregunta es el que corresponde con la
opcidn “Hace mas de 2 semanas”, con un total de 12 encuestados, que corresponde con

el 3% de la muestra. Seguido a este, sin apenas mucha diferencia, tenemos la opcion
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“Hace mas de 1 mes”, que, en este caso, han respondido 14 personas, es decir, el 3.5% de
la muestra.

Para finalizar, tenemos la opcion de “Hace mas de 3 meses”, respuesta que ha sido
seleccionado por 21 encuestado, y que equivale al 5.3% de la muestra.

Continuamos con la pregunta 6 de la encuesta, ¢ Consideras que en el momento
actual la 1A mejora la asistencia sanitaria?, y lo primero que se observa es que en este
caso précticamente todos los participantes han contestado a la pregunta, ya que solo
tenemos 1 respuesta en blanco, equivalente a un porcentaje del 0.3%.

En este caso se le ha ofrecido al encuestado tres opciones de respuesta: Si, No y
No lo tengo claro.

La opcion con mayor numero de respuestas ha sido “No lo tengo claro”, con un
valor de 202 encuestados, correspondientes al 50.8% de la muestra, mientras que la
opcion “No” ha sido la de menor cantidad de respuestas, tan solo 16 personas han
marcado esta opcidn, es decir, solo el 4% de la muestra.

Por ultimo, la opcidon “Si” ha sido considera por 179 profesionales sanitarios,
equivalente al 45% de la muestra.

La siguiente variable que podemos ver en la figura 3 es “; Consideras que en el
futuro la IA mejorara la asistencia sanitaria?”. Si observamos los valores de tabla
vemos que tenemos un porcentaje del 0.8% de encuestados que han decidido no responder
a esta cuestion, que equivale a 3 personas.

Si continuamos analizando los resultados vemos que la respuesta mayoritaria es
la opcioén “Si”, con un valor de 280 profesionales sanitarios que han respondido esta
opcidn, es decir, el 70.4% de la muestra.

En el lado opuesto al anterior, tenemos la opcioén “No”, que solamente 4 personas

la han marcado, siendo asi el valor con menor porcentaje, el 1%.
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Por ultimo, se les daba la opcion de respuesta “No lo tengo claro”, siendo una
opcion seleccionada por 111 encuestado, que equivale al 27.9% de la muestra.

Ahora se analizara los resultados de la pregunta realiza “; Consideras beneficiosa
la IA para tu trabajo?”. Se observa que en este caso tenemos 5 personas que han dejado
la pregunta sin contestar, que corresponde al 1.3% de la muestra.

Como en otras cuestiones se le ha dado al encuestado 3 opciones de respuesta: Si,
No y No lo tengo claro. De estas 3 opciones la que ha tenido mayor nimero de respuestas
ha sido la opcidn “Si”, con 231 respuestas, es decir, un total del 58% de los encuestados.

La siguiente opcidn en nimero de respuesta, con un total de 146, es “No lo tengo
claro”, con un porcentaje del 36.7% de la muestra.

Para finalizar, tenemos la Ultima opcion que se la ha ofrecido al encuestado, “No”,
con un porcentaje del 4% del total, que corresponde solo a 16 respuestas.

Para continuar se le ha preguntado al encuestado lo siguiente: “;Utilizas alguna
herramienta basada en IA en tu dia a dia fuera de tu trabajo?”. Como en casos
anteriores, esta pregunta no ha sido contestada por todos los encuestados, habiendo 2
personas que han decidido dejarla sin responder. Este nimero de personas corresponden
al 0.5% del total de la muestra.

Si observamos los resultados vemos que en este caos la respuesta mayoria es la
opcion “No”, siendo escogida por 169 encuestados, es decir, el 42.5% de la muestra,
mientras que la opcion contraria, es decir, “Si”, ha sido contestado por 143 personas,
equivalente al 35.9% de la muestra, un valor no muy alejado del anterior.

Por ultimo, tenian la opcioén de escoger la respuesta “No lo tengo claro”, y esta

opcidn ha sido seleccionada por 84 personas, que corresponde a un porcentaje del 21.1%.
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A continuacion, analizaremos los resultados de la pregunta “; Para qué crees que
puede ser util la IA en el futuro? (puedes seiialar mds de una)”. En esta pregunta se le
da al encuestado 9 opciones, siendo posible seleccionar mas de una.

Como se observa en la figura 3, los valores validos es esta pregunta han sido de
390, es decir, tenemos 8 respuestas vacias en esta variable, que corresponde al 2% del
total.

Analizando los datos vemos que en esta pregunta los entrevistados podian sefialar
mas de una opcion, por lo que el total de 1726 respuestas no se refiere a la muestra
estudiada, sino al nimero de opciones utilizadas.

De las 390 personas que han respondido, 197 han seleccionado la opcidon “Para
ahorrar costes economicos”, aunque han podido marcar otra opcién, lo que equivale al
50.5% de la muestra. La opcion “Para automatizar labores repetitivas y liberar asi al
personal sanitario de las mismas” ha sido seleccionada por 262 personas, es decir, el
67.2% de la muestra. La siguiente opcion, “Para facilitar asi la investigacion basica” ha
sido seleccionado por 169 de las 390 personas que han respondido, que equivale al 43.3%
de la muestra.

La opcidn que menos ha sido marcada es “Para facilitar el acceso a la sanidad a
determinadas personas” con 111 personas, que corresponde al 28.5% de la muestra. En el
lado contrario, tenemos la opcion “Para facilitar la investigacion clinica”, que ha sido la
mas marcadas de todas, con 276 personas de las 390 que han respondido y esto equivale
al 70.8% de la muestra.

La opcion “Para hacer diagnostico mas certeros” ha sido marcada por 207 veces,
equivalente al 53.1% de la muestra, mientras que la opcion “Para pautar tratamientos mas

acertadamente” fue marcada por 150 personas, es decir, el 34.6%.
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Para finalizar tenemos las siguientes opciones “Para pautar tratamientos mas
rapidamente” y “Para hacer diagnosticos mas rapidos”, que han sido marcadas por 135 y
219 personas respectivamente, que equivale al 34.6% y 56.2% de la muestra
respectivamente.

Continuamos analizando las preguntas de la encuestado, revisando ahora los datos
obtenidos en la pregunta “;Qué problemas crees que puede tener el uso de las
herramientas de la IA en el sector de la salud? (puedes seiialar mds de una)”. En esta
pregunta se le dan al encuestado 7 posibles opciones y se le permite marcar mas de una.

Como se observa en la figura 3, los valores validos es esta pregunta han sido de
394, es decir, tenemos 4 respuestas vacias en esta variable, que corresponde a un 1% del
total.

Analizando los datos vemos que en esta pregunta los entrevistados podian sefialar
mas de una opcion, por lo que el total de 1431 respuestas no se refiere a la muestra
estudiada, sino al nimero de opciones utilizadas.

De las 394 personas que han respondido, 174 han seleccionado la opcidén “Que se
sustituyan los humanos con pérdidas de trabajos”, aunque han podido marcar otra opcion,
lo que equivale al 44.2% de la muestra. Con practicamente el mismo nimero de marcados
nos encontramos con la opcion “Que la formacion del personal sanitario empeore porque
sus tareas las realizan maquinas” ha sido seleccionada por 175 personas, es decir, el
44.4% de la muestra.

La opcion que mas ha sido marcada es “Que se deshumanice la medicina porque
la apliquen maquinas” con 279 personas, que corresponde al 70.8%% de la muestra. En
el lado contrario, tenemos la opcidon “Que se dafie la confidencialidad de los usuarios”,
que ha sido la menos marcadas de todas, con 124 personas de las 394 que han respondido

y esto equivale al 31.5%% de la muestra.
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La opcion “Que no se conozca bien de quién es la responsabilidad del acto
sanitario porque lo realiza una maquina” ha sido marcada 215 veces, equivalente al 54.6%
de la muestra, mientras que la opcion “Que falle la tecnologia” fue marcada por 247
personas, es decir, el 62.7%. Por ultimo, la opcion “Que no puedan acceder a ellas las
personas con barreras tecnologicas” fue marcada por 217 personas, es decir, el 55.1% de
la muestra.

La siguiente cuestion que vamos a analizar es “;Crees que la IA llegard a
sustituir a los profesionales sanitarios?”. Comenzamos observando que en este caso
tenemos 3 personas que no han contestado a la pregunta, equivalente al 0.8% de la
muestra.

Si observamos los datos vemos que la opcion “En general no” es la mas marcada
de todas, con un total de 175 encuestados, lo que corresponde a un porcentaje del 44% de
la muestra. En el lado opuesto tenemos la opcion “Si, para casi todo”, que es la opcion
menos seleccionada, con solo 3 personas, es decir, el 0.8%.

De las tres opciones restantes tenemos que, 41 encuestados han marcado “No lo
s€”, que corresponde al 10.3%, mientras que 58 han contestado “No, en ningln caso”,
que equivale a un porcentaje del 14.6%. Por ultimo, la opcion “Si, en algun area” ha sido
marcada por 118 personas, es decir, el 29.6% del total de la muestra.

Continuamos con la pregunta “;Sabes si existe alguna norma que regule la 1A
en el sector sanitario?”. De la muestra total de 398 respuestas, tenemos que 2
encuestados han dejado la pregunta en blanco, que equivale al 0.5%.

La respuesta que ha sido marcado por el menor nimero de encuestados ha sido la
opcion “Si”, con un porcentaje del 2.8%, que equivale a 11 encuestados. En el lado
opuesto, tenemos que el mayor porcentaje marcado, con el 73.9%, es para la opcion “No

lo sé€”, que esto equivale a que han marcado esta opcion 294 personas.
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Las otras dos opciones que quedan, “No” y “Tengo dudas”, fueron marcadas por
35 y 56 personas respectivamente, que corresponden a un porcentaje del 8.8% y 14.1%
de la muestra respectivamente.

La siguiente cuestion del formulario es “;Sabes si existe alguna norma que
regule la 1A en el sector sanitario?”. En este caso solo tenemos 1 encuestado que ha
dejado la pregunta sin contestar, es decir, el 0.3% del total de la muestra.

La opcién con mayor nimero de respuestas, y con mucha diferencia, es “Si”, que
ha sido marcada por 376 personas, es decir, el 94.5% de la muestra.

Las otras dos opciones restantes, que son, “No” y “Tengo dudas”, han obtenido 3
y 18 respuestas respectivamente, por lo que tienen un porcentaje en relacién a la muestra
del 0.8% y 4.5%.

Para finalizar con los datos que tenemos en la figura 3, se le pregunta al encuestado
“¢En qué aspectos crees necesaria una normativa sobre 1A? (puedes sefialar mas de
una)” dandole 7 opciones de respuesta, siendo posible contestar mas de una.

Como se puede observar, los valores validos es esta pregunta han sido de 388, es
decir, tenemos 10 respuestas vacias en esta variable, que corresponde al 2.5% del total.

Analizando los datos de la figura 24 vemos que en esta pregunta los entrevistados
podian sefialar mas de una opcidn, por lo que el total de 1702 respuestas no se refiere a la
muestra estudiada, sino al numero de opciones utilizadas.

De las 388 personas que han respondido, 292 han seleccionado la opcion “En el
diagnostico”, aunque han podido marcar otra opcion, lo que equivale al 75.3% de la
muestra. Con practicamente el mismo nimero de marcados nos encontramos con las
opciones “En los tratamientos”, “En investigacion” y “Para establecer la responsabilidad
de las decisiones”, con 290, 285 y 291 respuestas respectivamente, que equivalen a los

siguientes porcentajes sobre la muestra 74.4%, 73.5% y 75% respectivamente.
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La opcion que mas ha sido marcada es “Para la proteccion de datos” con 298
personas, que corresponde al 76.8%% de la muestra. En el lado contrario, tenemos la
opcion “Para garantizar el consentimiento informado del paciente”, que ha sido la menos
marcadas de todas, con 242 personas de las 388 que han respondido y esto equivale al
62.4% de la muestra.

Por ultimo, se le dio la opcion al encuestado de marcar “Otros” y especificar en
qué casos. Esta opcién ha sido marcada por 4 profesionales sanitarios, es decir, el 0.2%.
Las especificaciones que ha realizado son las siguientes:

o Para una normativa legal.

o Leyes Internacionales para el uso, por ejemplo, de robots que practican
cirugia a distancia, para la utilizacion independiente de los recursos de la
persona...

o Etica profesional.

o Fraudes.

Para finalizar con la encuesta se le da la opcién al usuario a escribir de forma
voluntaria su opinién sobre el tema a tratar en esta encuesta, “4 continuacion, puede
expresar libremente alguna opinion en relacion con el cuestionario”. Se han obtenido
los siguientes comentarios:

o Es necesario estudiar, revisar, establecer limites a la tecnologia, no todo lo
técnicamente posible puede ser éticamente aplicable.

o Va a formar parte de nuestra practica clinica como hoy lo hacen las
maquinas nos hacen los hemogramas (Nadie los hace a mano) o muchas
otras tareas hoy automatizadas. El profesional nunca dejara de acompafar

y cuidar al enfermo, y la tecnologia nos dara mas tiempo para esto.
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Es evidente que el trato personal en la relacion médico paciente no lo
suplird la 1A, y esta relacion todos sabemos que es importante en la
curacion de ciertos pacientes. Tampoco es Util en los procesos quirargicos,
si bien hay ayudas tipo robots estos no entran dentro de lo que se conoce
como pura IA. La IA sirve para desarrollar mas rapido la respuesta a los
clasicos algoritmos diagndsticos terapéuticos, pero finalmente el
tratamiento o el diagnoéstico lo refrendard un médico. Es como si en
judicatura desparecen los jueces por qué la IA dicta sentencia sobre la
culpabilidad o inocencia de un acusado.

Detesto la IA.

Me ha hecho ser consciente de mi desconocimiento sobre el tema.

He asistido a alguna charla en la que han hablado de IA en infecciosas,
pero no se como se concreta en otros &mbitos. Si creo en Dermatologia y
Radiodiagndstico.

En Radiodiagndstico se ha convertido en una herramienta de apoyo, pero
no creo que pueda nunca sustituir a los facultativos, tiene muchas
limitaciones sin comentar los errores que comete con bastante frecuencia.
Habra que formarse en IA.

Me parece muy interesante la informacidn que se intenta recabar en el
cuestionario, sobre todo porque la A no es un tema que se esta abordando
con rigurosidad en el ambito de la asistencia sanitaria.

Me pareceria un gran paso hacia un uso de las tecnologias de maneraen la
que liberasemos la sobrecarga que existe en el personal sanitario.

Si se va la luz o Internet no debemos estar perdidos. Debemos saber bien

hacer las cosas, apoyarnos en la IA como herramienta de ayuda, las
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maquinas no tienen emociones y sentimientos, empata con el paciente, no
debemos permitir que auto-aprendan y tomen decisiones que al y final
puedan eliminar al humano

Me parece realmente peligroso aplicar la IA en muchos aspectos de la vida.
Serdn muy listos y muy eficaces, pero no dejan de ser MAQUINAS.

Las especialidades médicas basadas en un alto porcentaje en criterios
totalmente racionales y medibles (por ejemplo, radiologia, anatomia
patoldgica, hematologia...) van a desaparecer. Otras especialidades (las
quirdrgicas) van a tener que hacerse valer para no desaparecer totalmente.
Los médicos que trabajamos en atencion primaria en intimo contacto con
el caos humano no podemos ser reemplazados por la 1A (sélo los pacientes
con criterio y alto nivel de formacion en 1A dejaran de venir al médico por
chorradas... Pero éstos no son muchos). Los médicos de familia
desapareceran por culpa de los gestores politicos, no por la IA.

Hay que educarse y abrazar el uso de IA, porque puede facilitar muchas
tareas.

Me parece muy interesante y muy necesario.

Me parece interesante, aunque me inquieta un futuro que esté gobernado
por IA.

Me asusta un futuro en el que estemos regidos por la IA.

No se debe perder la idea de que la 1A esta al servicio de las personas y no
dejarse llevar de neomanias ni de la falacia de infalibilidad ni de disminuir
el estdndar de calidad humana. Gracias.

En el mundo de la salud, el Razonamiento Clinico como tal proceso que

concluye con la "toma de decisiones"”, aunque le veo un gran potencial a
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la 1A, creo que absolutamente siempre, deberia ser supervisada por un
profesional sanitario. Las maquinas no sirven para tratar seres humanos
con sus emociones porque las maquinas carecen de estas.

Me parece bien siempre en cuanto no quite trabajo a la persona sanitaria
que estamos con el paciente ya que la empatia es muy importante.

Siento no ser de ayuda, desconozco este campo.

Se que hay normas, para la IA, Y son generales, no sé, si también
especifica, con respecto a La Sanidad.!!!

La IA me da un poquito de miedo, pero creo que va a ayudar en el
desarrollo humano en todos los &mbitos.

No tengo claro lo que es la IA.

La IA es un campo muy interesante para estudiar y aplicar en medicina
SIN OLVIDAR en su aplicacién la importancia del cuidado a la persona.
Las tareas maquinales deben pasar a automatizarse y los humanos pasar a
interacciones mas humanas. Se perderan puestos de trabajo de los que no
se sepan adaptar, pero deberia humanizar la medicina, no deshumanizarla.
Considero que se invierte mucho mas tiempo y dinero en la investigacion
tecnologica que “facilite” el tratamiento, la esperanza y calidad de vida de
los pacientes. Sin embargo, se busca terminar con la vida de una persona
antes de que nazca o cuando nosotros o en este caso la IA decida que no
debe seguir viva, supongo que con algoritmos y estadisticas. En mi
humilde opinién se invierte poco tiempo y dinero en el aprendizaje y
ensefianza de valores humanos, en crecimiento como personasy en el trato
social u personal. Ya que para hacer un buen uso de las herramientas no

solo hay que ser buenos y formados profesionales, lo principal es ser
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buenas personas. Cada vez utilizamos mas tecnologia que nos alejan de
los que son como nosotros y nos relacionamos y dentro de poco nos
“curaremos” a través de una pantalla. Pero la realidad es que lo que si
sabemos es que para morir solo hay que estar vivos y nos moriremos con
osin IA.

Creo que es un tema del que muchos de los médicos conocemos poco.
Sera una herramienta de orientacion y de apoyo.

Ignorancia respecto al futuro y confianza en que sera para bien.
Desconozco en gran medida el uso de la 1A en el sector sanitario.

La IA puede resultar muy atil y puede contribuir a mejorar la vida y la
salud de la poblacion, pero debe asegurarse que siempre esté al servicio de
los seres humanos respetando todos los aspectos y areas en las que esté
presente y bajo el control de las personas encargadas de implementarla.
La IA llegara, pero la calidad de los cuidados y la seguridad del paciente
esta por ver si no sufrird dafios.

La IA no podra sustituir la capacidad de sanacién de un ser humano por lo
que respecta a las emociones, sentimientos, amor, empatia, espiritualidad
y otras dimensiones humanas y cuestiones inherentes a la condicion del
ser humano.

Creo que podria ser peligro para el factor vinculo terapéutico y para los
pacientes con determinadas problematicas psicoldgicas, sintomatologia
obsesiva y psicotica, por la tendencia a la desconexion de la realidad. Pero
no tengo conocimientos del tema, asi que tendria que formarme para ver

lo que si puede aportar.
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Es una herramienta tan buena que es preocupante para mantener puestos
de trabajo,

Debido a la naturaleza del ser humano en el poder, la inteligencia artificial
presenta mas peligros que beneficios.

Si creo que podria ser de ayuda la IA en este &mbito quiza para minimizar
errores, pero en ningin caso creo que pudiera sustituir al personal
sanitario. Aunque se consiguiera que realizara lo mismo que nosotros y si
quieres hasta con més precision que el humano desde el otro lado, desde
la perspectiva del paciente seria algo impersonal, y nuestra capacidad de
reaccion, de empatia, de valorar al paciente ademas de los empiricos no lo
puede hacer la inteligencia artificial.

Puede ser una muy buena herramienta que puede potenciar nuestra labor,
pero necesita regulacion.

Aun no tengo opinién formada sobre la IA puesto que no la he usado.
Creo que a primera instancia sera algo positivo pero que con el tiempo se
volverd algo muy negativo si no se regulariza con crudeza y seriedad.
Tengo poca informacion acerca del presente o futuro de la aplicacion de
la 1A en lasanidad, pero, siempre y cuando se utilice de forma responsable,
creo gque puede ser una herramienta beneficiosa.

Es necesario acoplarse a este tipo de avances.

Es dificil acertar a mejorar el diagnostico con la 1A puesto que muchas de
las patologias tienen mucha sintomatologia inespecifica que puede abarcar
un abanico grande de posibles diagnosticos. Donde creo que puede tener

una buena aplicabilidad es en el diagndstico por imagen en cosas que, ya
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sea por la resoluciéon de la pantalla o el ojo humano, pueden quedar
descubiertas.

o Creo que es util pero no debe sustituir la funcion del médico, su
exploracion, su ojo clinico. La medicina y los diagnésticos no son como

en los libros, de hecho, es raro muchas veces encontrar un “caso de libro”.

4.2.3 Andlisis bivariante de los resultados
En este parte del analisis de los resultados realicemos diferentes estudios
agrupando los resultados por las siguientes variables categoéricas: edad, profesion, sexo,
afios de experiencia y lugar de trabajo de los participantes.
Por otro lado, se han agrupados ciertas respuestas con los siguientes criterios:
o Se consideran respuestas negativas, es decir, se agrupan en “No”:

= No

No lo se

No lo tengo claro

Tengo dudas

En general no

o Se consideran respuestas positivas, es decir, se agrupan en “Si”:
= Sj
= En ocasiones
= Si, habitualmente

= Sj, en ocasiones
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4.2.3.1 Analisis por sexo

A continuacion, se muestra la tabla con los resultados de la encuesta agrupados

por el sexo y el coeficiente de Pearson de cada una de ellas.

Varon | Mujer
PREGUNTAS N (%) | N (%) Total p
¢ Estas familiarizado con el uso de 1A
aplicada en el sector sanitario?
. 41 55
Si @27 | 73 | % 0058
95 201
No @21 | @79 | 2%
En la actualidad: ¢se utiliza en tu centro
alguna herramienta basada en 1A?
. 27 46
Si (37) (63) 73 0.637
108 209
No @341 | 659 | 3V
¢Utilizas en tu trabajo herramientas que
tengan integrada 1A?
. 41 58
Si @14) | (s86) | %0 [0.104
95 198
No @24 | 676 | 2
En caso afirmativo: ¢ Cuando fue la Gltima
Vez que uso en su trabajo una herramienta
que tuviera integrada I1A?
- 29 39
En las 2 Gltimas semanas. (42.6) (57.4) 68
4 8 12 |0.836
Hace mas de 2 semanas. (333) | (66.7)
6 8 14
Hace mas de 1 mes (42.9) (57.1)
7 14 21
Hace més de 3 meses. (33.3) (66.7)
¢ Consideras que en el momento actual la 1A
mejora la asistencia sanitaria?
. 65 113
Si 365) | (635 | 178 [o0531
72 143
No @35 | @65 | P
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¢Consideras que en el futuro la IA mejorara
la asistencia sanitaria

103

176

Si 36.9) | 631) | 27° [o0.162
33 79
No 295) | (705 | 2
¢ Consideras beneficiosa la IA para tu
trabajo?
. 87 143
Si 378) | (622 | 230 [0.154
49 110
No 308) | @35 |
¢Utilizas alguna herramienta basada en 1A
en tu dia a dia fuera de tu trabajo?
. 56 85
Si 397) | (603 | 4 [o0.138
81 170
No 323 | ©67.7) | 1
¢Para qué crees que puede ser Gtil la 1A en el
futuro? (puedes sefialar mas de una)
o o 83 135
Para hacer diagnésticos mas rapidos. (38.1) (61.9) 218
o , 78 127
Para hacer diagndsticos mas certeros (38) (62) 205
Para pautar tratamientos mas 59 75 134
rapidamente (44) (56)
Para pautar tratamientos mas 67 82 149
acertadamente. (45) (55)
0.400
i 89 108
Para ahorrar costes econémicos. (45.2) (54.8) 197
Para facilitar el acceso a la sanidad a 44 67 111
determinadas personas. (39.6) (60.4)
- . PR 99 174
Para facilitar la investigacion clinica. (36.3) (63.7) 273
Para facilitar asi la investigacion 67 99 166
bésica. (40.4) (59.6)
Para automatizar labores repetitivas y
liberar asi al personal sanitario de las % 165 259
. (36.3) (63.7)
mismas.
¢ Qué problemas crees que puede tener el uso
de las herramientas de la IA en el sector de la
salud? (puedes sefialar méas de una)
Que se sustituyan a los humanos, 56 115 171 | 0745
con pérdidas de trabajos. (32.7) (67.3)
Que se deshumanice la medicina, 81 195 276
porgue la apliquen maquinas. (29.3) | (70.7)
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Que no se conozca bien de quién es la 73 139 212
responsabilidad del acto sanitario, (34.4) (65.6) 1
porque lo realiza una maguina.
82 162 244
Que falle la tecnologia (336) | (66.4)
Que no puedan acceder a ella las 74 141 215
personas con barreras tecnoldgicas. (34.4) (65.6)
Que se dafie la confidencialidad de los 38 84 192
usuarios. (31.3) (68.9)
Que la formacidn del personal 49 124
sanitari_o empeore, porque sus tareas (28.3) (71.7) 173
las realizan maquinas.
¢Crees que la IA llegara a sustituir a los
profesionales sanitarios?
. 58 64 <
Si 122
(47.5) | (52.5) 0.001
79 192
No 202) | (708 | °™
¢ Sabes si existe alguna norma que regule la
IA en el sector sanitario?
. 5 6
St 4s5) | a4y | 11 | 0455
132 250
No 346) | ©5.4) | 382
¢ Te parece necesario que haya una norma
que regule el uso de la 1A en el sector
sanitario?
. 125 248 0.015
Si 335) | 665 | 37
12 8
No (60) (40) 20
¢En qué aspectos crees necesaria una
normativa sobre 1A? (puedes sefialar méas de
una)
En el diagndstico. (39388) (61(?22) 290
En los tratamientos. (ng 4) (éss %) 288
En investigacion. (3947 2) (615? 56) 282 | 0886
Para la proteccion de datos. (égzs) (615? ‘é) 296
Para garantizar el consentimiento 89 151 240
informado del paciente. (37.1) (62.9)
Para establecer la responsabilidad de 101 188 289
las decisiones. (34.9) (65.1)
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Otros (especificar) ‘ (%) ‘ (180) ‘ 3 ‘ ‘

Figura 4:Resultado de la encuesta segtn el sexo de los participantes

Como se puede observar en la tabla solo existes dos variables que sean
estadisticamente significativas en funcion del sexo, ya que son las Unicas que cumplen
que p <0.05. Estas variables son “;Crees que la IA llegara a sustituir a los profesionales
sanitarios?” y “; Te parece necesario que haya una norma que regule el uso de la IA en el
sector sanitario?”

En relacion a la primera de ellas, “;Crees que la IA llegara a sustituir a los
profesionales sanitarios?”, tenemos, que 122 profesionales consideraban que la IA llegara
a sustituir a los profesionales sanitarios, y como podemos ver en la figura 4, 58 (47.5%)
son varony 64 (52.5%) son mujeres, frente a los 271, 79 (29.2%) de varon y 192 (70.8%)
mujeres, que consideran que la IA no sustituira a los profesionales sanitarios.

Si ahora analizamos los datos de la variable ¢Te parece necesario que haya una
norma que regule el uso de la 1A en el sector sanitario?”, tenemos que, de las 373 personas
que consideran que es necesario una norma que regule la IA en el sector sanitario, 125
(33.5%) son varones y 248 (66.5%) son mujeres. De las 20 personas que no consideran
que sea necesario una norma que regule la 1A, 12 (60%) son varones y 8 (40%) son

mujeres.

4.2.3.2 Andlisis por grupos de edad
A continuacion, se muestra la tabla con los resultados de la encuesta agrupados

por el grupo de edad y el coeficiente de Pearson de cada una de ellas.
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<35 | 35-44| >45
PREGUNTAS N (%) | N (@) | N (%) Total| p
¢ Estas familiarizado con el uso de 1A
aplicada en el sector sanitario?
. 24 24 48
Si @) | @) | o [ 70 0030
98 96 104
No @29 | @22 | a9 | °%®
En la actualidad: ¢se utiliza en tu centro
alguna herramienta basada en 1A?
. 23 19 32
Si @1y | (257) | @32 | ™ [0852
99 100 119
No @Ly | @Ley | @ra | 38
¢Utilizas en tu trabajo herramientas
gue tengan integrada 1A?
. 25 31 44
Si @) | @y | @4 | 10 [0-263
97 90 107
No 33) | 306) | 36.4) | 2
En caso afirmativo: ¢Cuando fue la Gltima
vez que uso en su trabajo una herramienta
gue tuviera integrada 1A?
- 16 25 29
En las 2 ultimas semanas. 229 | @57 | @14 70
6 3 3 12 [0.119
Hace més de 2 semanas. (50) (25) (25)
5 1 8 14
Hace més de 1 mes 35.7) | (7.1) | (57.1)
3 9 8 20
Hace més de 3 meses. (15) (45) (40)
¢ Consideras que en el momento actual la 1A
mejora la asistencia sanitaria?
: 50 57 71
S 281) | 32 | (329 | 1@ [0s551
72 64 81
No 332 | os5) | @73 | 27
¢ Consideras que en el futuro la IA mejorara
la asistencia sanitaria
. 87 82 110
Si @312 | (29.4) | (30.4) | 27° [0820
35 37 42
No 307 | @25 | @68 |
¢ Consideras beneficiosa la 1A para tu 0.860

trabajo?
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. 69 72 89
Si 30) | ¢13) | @ | *
52 47 62
No 323) | (29.2) | 85 | 16°
¢Utilizas alguna herramienta basada en 1A
en tu dia a dia fuera de tu trabajo?
. 47 45 50
Si @31 | @17 | @52 | 142 |0.580
75 75 102
No 298) | 208 | (405) | %2
¢Para qué crees que puede ser util la 1A en
el futuro? (puedes sefialar mas de una)
Para hacer diagndsticos mas rapidos. (3721 2) (2%57) (3873 9) 219
Para hacer diagnosticos mas certeros (265 1) (36_,156) (38913) 206
Para pautar tratamientos mas 39 43 53 135
rapidamente (28.9) | (31.9) (39.3)
Para pautar tratamientos mas 42 42 64 148
acertadamente. (28.4) | (28.4) (43.2)
- 65 61 70 0.998
Para ahorrar costes econémicos. (33.2) (31.1) (35.7) 196
Para facilitar el acceso a la sanidad a 35 35 41 111
determinadas personas. (315) | (315 | (36.9)
- . R 81 85 109
Para facilitar la investigacion clinica. 295) | 309 | (396 275
- o P 50 54 65
Para facilitar asi la investigacion basica. (29.6) (32) (38.5) 169
Para automatizar labores repetitivas y 87 75 100
::ﬁgrrs;sata al personal sanitario de las 332) | ©86) | 382 262
¢ Qué problemas crees que puede tener el
uso de las herramientas de la 1A en el sector
de la salud? (puedes sefialar més de una)
Que se sustituyan a los humanos, 55 50 69 174
con perdidas de trabajos. (31.6) | (28.7) | (39.7)
Que se deshumanice la medicina, 88 88 103 279
porque la apliquen maquinas. (31.5) | (315) | (12.5) 0,966
Que no se conozca bien de q_uié_n esla 73 62 80 .
responsablllda}d del acto sanitario, (34) (28.8) | (37.2) 215
porque lo realiza una maguina.
82 79 84 245
Que falle la tecnologia (335) | (323) | (34.3)
Que no puedan acceder a ella las 74 66 77 217
personas con barreras tecnoldgicas. (34.1) | (304) | (35.5)
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Que se dafie la confidencialidad de los

40

43

41

124
usuarios. (32.3) | (34.7) | (33.1)
Que la formacion del personal sanitario 66 51 58
empeore, porque sus tareas las realizan k7.7 | (29.1) | (33.1) 175
maquinas.
¢Crees que la IA llegara a sustituir a los
profesionales sanitarios?
. 32 32 58
Si 262) | (262) | @475 | 1?2 [0.049
90 88 94
No 331) | 324) | (346 | 272
¢ Sabes si existe alguna norma que regule la
IA en el sector sanitario?
. 2 2 7
Si 182 | @82 | @36 | 1t [0223
120 118 145
No 313) | 308 | @379 | 3
¢ Te parece necesario que haya una norma
que regule el uso de la 1A en el sector
sanitario?
. 114 111 150 0.023
Si 304) | (96) | (20) | 37
8 10 2
N “) | 6o | ag [ ¥
¢En qué aspectos crees necesaria una
normativa sobre 1A? (puedes sefialar méas de
una)
. 91 93 108
En el diagndstico. (31.2) (31.8) (37) 292
. 90 89 111
En los tratamientos. (31) 307) | (383) 290
90
En investigacion. (39213) %gg) 283
(31.8) ' 0.963
. 97 88 112
Para la proteccion de datos. (32.7) 296) | (37.7) 297
Para garantizar el consentimiento 81 76 85 242
informado del paciente. (33.5) (31.4) | (35.1)
Para establecer la responsabilidad de las 90 85 115 290
decisiones. (31) (29.3) | (39.7)
- 0 1 3
Otros (especificar 4
(especificar) © | @ | s

Figura 5: Resultado de la encuesta segln la edad de los participantes
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Como se puede observar en la tabla solo existes tres variables que sean
estadisticamente significativas en funcidn del grupo de edad, ya que son las Unicas que
cumplen que p < 0.05. Estas variables son ¢Estas familiarizado con el uso de IA aplicada
en el sector sanitario?”, ¢ Crees que la 1A llegara a sustituir a los profesionales sanitarios?”’
y “¢Te parece necesario que haya una norma que regule el uso de la 1A en el sector
sanitario?”.

En cuanto a la primera variable, “¢Estas familiarizado con el uso de IA aplicada
en el sector sanitario?”, como se muestra en la figura 5, tenemos que 96 si estan
familiarizadas con el uso de IA en el sector sanitario, y que 298 no lo estan. De las 96
personas que si lo estdn tenemos que 48 (50%) corresponden al grupo de edad de 45 o
mas, 24 (24%) al grupo de edad de 35-44 y 24 (25%) al grupo de edad menores de 35. Y
de las 298 personas que no lo estan, 104 (34.9%) son mayores de 45, 96 (32.2%) estan el
grupo de 35-44 y 98 (32.9%) son menores de 35.

Continuando con la variable ;Crees que la A llegara a sustituir a los profesionales
sanitarios?”, tenemos que 122 consideran que la IA sustituirda a los profesionales
sanitarios, y que 272 consideran que no. De los 122 profesionales sanitarios que
consideran que si los sustituira tenemos que 58 (47.5%) corresponden al grupo de edad
de 45 0 mas, 32 (26.2%) al grupo de edad de 35-44 y 32 (26.2%) al grupo de edad menores
de 35. Y de las 272 personas que no lo consideran, 94 (34.6%) son mayores de 45, 88
(32.4%) estan el grupo de 35-44 y 90 (33%) son menores de 35.

Por Gltimo, tenemos la variable “;Te parece necesario que haya una norma que
regule el uso de la IA en el sector sanitario?”. De esta variable podemos observar que
tenemos que 375 consideran que es necesario que exista una norma que regule la 1A en
el sector sanitario, y que 20 consideran que no. De los 375 profesionales sanitarios que

consideran que si es necesario tenemos que 150 (40%) corresponden al grupo de edad de
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45 0 més, 111 (29.6%) al grupo de edad de 35-44 y 114 (30.4%) al grupo de edad menores
de 35. Y de las 20 personas que no lo consideran, 2 (10%) son mayores de 45, 10 (50%)

estan el grupo de 35-44 y 8 (40%) son menores de 35.

4.2.3.3 Anélisis por afios de experiencia
A continuacion, se muestra la tabla con los resultados de la encuesta agrupados

por los afos de experiencia y el coeficiente de Pearson de cada una de ellas.

<10 | 10-19| >19
PREGUNTAS N (%) | N (@) | N (%) Total p
¢ Estas familiarizado con el uso de 1A
aplicada en el sector sanitario?
. 26 21 47
Si @ | @23 | w0 | % 0027
90 101 105
No 304) | @Ga1) | @55 | 2°
En la actualidad: ¢se utiliza en tu centro
alguna herramienta basada en 1A?
. 24 19 29
Si 333) | @64) | @03 | @ 059
92 102 122
No 201 | 3223 | @cse | 3°
¢Utilizas en tu trabajo herramientas
gue tengan integrada 1A?
. 26 28 43
S| 268) | (289) | @aa3) | °7 | 0457
90 94 109 293
No (30.7) (32.1) | (37.2)
En caso afirmativo: ¢Cuando fue la
altima vez que uso en su trabajo una
herramienta que tuviera integrada I1A?
_— 17 20 30
En las 2 Gltimas semanas. (25.4) 209) | (44.8) 67
6 3 3 12 | 0.547
Hace més de 2 semanas. (50) (25) (25)
3 3 8 14
Hace més de 1 mes (214) | (21.4) | (57.1)
6 7 7 20
Hace més de 3 meses. (30) (39) (35)

111



¢ Consideras que en el momento actual la
IA mejora la asistencia sanitaria?
. 53 55 68
Si @30.1) | 1.3) | @86 | 17® |0.985
63 68 84
No 203) | @316) | Goy | 2°
¢ Consideras que en el futuro la 1A
mejorard la asistencia sanitaria?
. 84 81 111
Si 30.4) | (29.3) | (0.2 | 278 | 0.501
32 40 41
No 283) | @54 | @63 | M3
¢ Consideras beneficiosa la IA para tu
trabajo?
. 67 69 92
Si 20.4) | (303) | @04 | 228 | 0798
48 52 59
No 302 | @27 | ¢ry | *°
¢Utilizas alguna herramienta basada en
1A en tu dia a dia fuera de tu trabajo?
. 44 43 55
Si 31) | 03) | @87) | 14 [ 0909
72 79 97
No @) | cre | @y | %
¢Para qué crees que puede ser Gtil la 1A
en el futuro? (puedes sefialar mas de
una)
Para hacer diagndsticos mas 69 62 85 216
rapidos. (31.9) (28.7) | (39.49)
Para hacer diagndsticos mas 54 66 84 204
certeros (26.5) (32.4) | (41.2)
Para pautar tratamientos mas 39 42 50 131
rapidamente (29.8) (32.1) | (38.2)
Para pautar tratamientos mas 42 43 62 147 | 0.995
acertadamente. (28.6) (29.3) | (42.2)
- 60 65 69
Para ahorrar costes econémicos. (30.9) 33.5) | (35.6) 194
Para facilitar el acceso a la sanidad 34 34 40 108
a determinadas personas. (31.5) (31.5) (37)
Para facilitar la investigacion 75 89 110 274
clinica. (27.4) (32.5) | (40.2)
Para facilitar asi la investigacion 49 53 64 166
bésica. (29.5) (31.9) | (38.6)
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Para automatizar labores repetitivas 83 77 100
y liberar asi al personal sanitario de (31.9) 296) | (385 260
las mismas. ' ' '
¢ Qué problemas crees que puede tener el
uso de las herramientas de la IA en el
sector de la salud? (puedes sefialar més
de una)
Que se sustituyan a los humanos, 54 53 64 171
con pérdidas de trabajos. (31.6) (31) (37.4)
Que se deshumanice la medicina, 83 90 104 500
porgue la apliquen maquinas. (30) (32.5) | (37.9)
Que no se conozca bien de quigén es 63 68 82
la responsabilidad del acto sanitario, | (29.6) (31.9) | (38.5) 213 0.998
porgue lo realiza una maqguina. :
75 76 92 243
Que falle la tecnologia (30.9) | (313) | (37.9)
Que no puedan acceder a ella las 2 63 80 215
personas con barreras tecnoldgicas. | (33.5) | (29.3) | (37.2)
Que se dafie la confidencialidad de 39 40 43 199
los usuarios. (32) (32.8) | (35.2)
Que la formacion del personal 58 56 57 17
sanitari_o empeore, porque sus tareas | (33.9) (32.7) | (33.3)
las realizan méquinas.
¢Crees que la IA llegaréa a sustituir a los
profesionales sanitarios?
. 31 31 57
Si 26.1) | (26.1) | @a7.9) | 112 |0.0555
85 91 95
No 31.4) | @336 | 651 | 21
¢ Sabes si existe alguna norma que regule
la 1A en el sector sanitario?
. 3 2 6
Si 273) | w2 | Gas | 1L |o0510
113 120 146
No 208) | @17 | @es) | 37°
¢ Te parece necesario que haya una
norma que regule el uso de la 1A en el
sector sanitario?
. 108 116 147 0.389
Si 2.1 | @13) | @as | 37
8 7 5
No @) | @) | @ | %
¢ En qué aspectos crees necesaria una
normativa sobre 1A? (puedes sefalar 0.958
mas de una)
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En el diagndstico. (288:.)’8) (3937.7) (53?5) 288
En los tratamientos. (2%44) (3910 5) éézz) 286
En investigacion. (3%‘1?-’4) (3933_2) (52.24) 280
. 90 92 112

Para la proteccion de datos. (30.6) 313) | @81 294
Para garantizar el consentimiento 74 76 87 237
informado del paciente. (3L.2) (32.1) | (36.7)

Para establecer la responsabilidad 82 87 118 287
de las decisiones. (28.6) (30.3) | (41.1)

Otros (especificar) (8) (215) (735) 4

Figura 6: Resultado de la encuesta segun los afios de experiencia de los participantes

Como se puede observar en la tabla solo existes una variable que sean
estadisticamente significativas en funcion de los afios de experiencia de los participantes,
ya que es las unicas que cumplen que p < 0.05. Esta variable es ;Estas familiarizado con
el uso de 1A aplicada en el sector sanitario?”.

Observando los datos de esta variable podemos ver que tenemos 94 profesionales
sanitarios que si estan familiarizadas con el uso de 1A en el sector sanitario, y que 296 no
lo estan. De los 96 profesionales sanitarios que si lo estan tenemos que 47 (50%)
corresponden al grupo que tiene méas de 20 afios de experiencia, 21 (22.3%) al grupo que
tiene entre 10 y 19 afios de experiencia y 26 (27.7%) al grupo de menos de 10 afios de
experiencia. Y de las 296 personas que no lo estan, 105 (35.5%) corresponde al grupo
que tiene més de 10 afios de experiencia, 101 (34.1%) al grupo que tiene entre 10 y 19

afios de experiencia y 90 (30.4%) al grupo que tiene menos de 10 afios de experiencia.
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4.2.3.4 Andlisis por lugar de trabajo

A continuacion, se muestra la tabla con los resultados de la encuesta agrupados

por lugar de trabajo y el coeficiente de Pearson de cada una de ellas.

Hospital Atencion| Centro de Universidad | Otros
PREGUNTAS N (‘3/0) primaria|especialidades N (%) N (%) Total| p
N (%) N (%)
¢ Estas familiarizado con el uso de
IA aplicada en el sector
sanitario?
Si 67 12 12 19 19 129 |0.053
(51.9) 9.3 (9.3) (14.7) (14.7)
186 41 32 21 61
No G45) | (12 (9.4) (6.2) 7.9 | 3*
En la actualidad: ¢se utiliza en tu
centro alguna herramienta
basada en 1A?
S 45 10 8 12 16 91 |0.451
(49.5) (11) (8.8) (13.2) (17.6)
207 43 36 27 63
No 5.0 | @14 9.6) (7.2) 16.8) | 37
¢Utilizas en tu trabajo
herramientas que tengan
integrada IA?
si 63 16 11 16 19 195 |0-309
(50.4) (12.8) (8.8) (12.8) (15.2)
190 37 33 24 61 345
No (55.1) (10.7) (9.6) (7 17.7)
En caso afirmativo: ¢ Cuando fue
la Gltima vez que uso en su
trabajo una herramienta que
tuviera integrada 1A?
_— 43 11 8 7 14
En las 2 Gltimas semanas. (51.8) (13.3) (9.6) (8.4) (16.9) 83
10 3 0 3 2 s [0488
Hace mas de 2 semanas. (55.6) (16.7) Q) (16.7) (11.1)
9 1 1 5 2 18
Hace mas de 1 mes (50) (5.6) (5.6) (27.8) (11.1)
15 1 2 2 6 2
Hace mas de 3 meses. (57.7) (3.8) (7.7) (7.7) (23.1)
¢ Consideras que en el momento
actual la IA mejora la asistencia 0.701
sanitaria?
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116

23

24

19

33

Sl 4 | @07 (11.2) 88) | @s3 | 2P
138 30 20 21 47
No 539 | @n (7.8) 82 | (184 | %8
¢Consideras que en el futuro la
IA mejorara la asistencia
sanitaria
si 174 37 36 30 54 331 |0.430
(52.6) (11.2) (10.9) (9.1) (16.3)
79 15 8 10 26
No 572 | (209 (5.8) 72 | qse | B
¢ Consideras beneficiosa la 1A
para tu trabajo?
. 162 26 30 21 40
S| (58.1) (9.3) (10.8) (7.5) (143 | 27° |0.113
92 25 14 19 37
No @92) | (13.4) (7.5) 102 | aos) | ¥
¢Utilizas alguna herramienta
basada en 1A en tu dia a dia fuera
de tu trabajo?
Sj 92 23 21 22 34 192 |0.149
(47.9) (12) (10.9) (11.5) 17.7)
162 29 23 18 46
No 583) | (10.4) (8.3) 65 | @65 | 27
¢Para qué crees que puede ser
atil la 1A en el futuro? (puedes
seflalar mas de una)
Para hacer diagndsticos 141 22 21 21 54 259
mas rapidos. (54.5) (8.5) (8.1) (8.1) (20.8)
Para hacer diagnosticos 125 28 22 23 43 241
mas certeros (51.9) (11.6) 9.1) (9.5) (17.8)
Para pautar tratamientos 85 12 14 13 34 158
mas rapidamente (53.8) (7.6) (8.9) (8.2) (21.5)
Para pautar tratamientos 93 21 18 16 32 180 |0.995
mas acertadamente. (51.7) (11.7) (10) (8.9) (17.8) '
Para ahorrar costes 126 23 19 25 46 239
econoémicos. (52.7) (9.6) (7.9) (10.5) (19.2)
Para facilitar el acceso a la
; ; 69 16 15 12 23
sanidad a determinadas 135
personas. (51.1) (11.9) (11.2) (8.9) @an
Para facilitar la 171 45 35 34 59 344
investigacion clinica. (49.7) (13.1) (10.2) (9.9) (17.2)
Para facilitar asi la 109 24 18 25 40 216
investigacion basica. (50.5) (11.1) (8.3) (11.6) (18.5)
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Para automatizar labores
repetitivas y liberar asi al 172 32 31 27 53 315
personal sanitario de las (54.6) (10.2) (9.8) (8.6) (16.8)
mismas.
¢ Qué problemas crees que puede
tener el uso de las herramientas
de la 1A en el sector de la salud?
(puedes sefialar mas de una)
Que se sustituyan a los
humanos, con perdidas (28.77) (1%:.39) (é?s) (%?6) (2427.3) 211
de trabajos.
meompoein | 1 2| o I I
apliquen maquinas. ' ' ' ' '
Que no se conozca bien de 149 33 23 26 10
quién es la responsabilidad 264
del acto sanitario, porque lo (53.8) (12.5) (8.7) (9:8) (15.2) 0.989
realiza una maquina. '
162 35 23 29 54 303
Que falle la tecnologia (535) | (11.6) (7.6) (9.6) (17.8)
Que no puedan acceder a 138 37 20 23 42 260
ella las personas con (53.1) (14.2) (7.7) (8.8) (16.2)
barreras tecnolodgicas.
Que se dafie la
. L 82 22 11 12 26
confidencialidad de los 153
USUANOS. (53.6) (14.4) (7.2) (7.8) 17)
Que la formacién del
personal sanitario empeore, 119 23 24 21 34 291
porque sus tareas las (53.8) (10.4) (10.9) (9.5) (15.4)
realizan maquinas.
¢Crees que la IA llegara a
sustituir a los profesionales
sanitarios?
Sj 76 17 12 11 26 142 |0.962
(53.5) (12) (8.5) (7.7) (18.3)
177 36 32 29 54
No (54) (11) 9.8) 8.8) 165) | 3%
¢ Sabes si existe alguna norma
que regule la 1A en el sector
sanitario?
i 6 2 2 1 4 15 |0.776
(40) (13.3) (13.3) (6.7) (26.7)
247 51 42 29 76
No 55 | (115) 9.4) ©5 | ary | ¥
¢ Te parece necesario que haya
una norma que regule el uso de la
IA en el sector sanitario? 0.826
. 239 52 42 38 76
Si 35 | (116) (9.4) (8.5) an |
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No 15 1 2 2 4 24
(62.5) (4.2) (8.3) (8.3) (16.7)
¢En qué aspectos crees necesaria
una normativa sobre 1A? (puedes
sefialar mas de una)
N 188 37 32 33 55
En el diagndstico. (54.5) (10.7) 9.3) (9.6) (15.9) 345
. 182 39 33 34 59
En los tratamientos. (52.2) (11.2) (9.5) 9.8) (17) 347
. L 178 40 34 32 54
En investigacion. (52.7) (11.8) (10.1) 9.5) (16) 338
0.812
. 196 39 31 31 58
Para la proteccion de datos. (55.2) (11) 8.7) (8.7) (16.3) 355
Para garantizar el
consentimiento informado (2247) (13252) (1?605) (283) (1157) 287
del paciente. ' ' ' '
Para establecer la
. 190 42 32 32 52
responsabilidad de las 348
decpisiones. (54.6) (12.1) (9.2) (9.2) (14.9)
. 2 1 1 1 4
Otros (especificar) 222) | @iy (11.1) (11.1) @4a4) | °
Figura 7: Resultado de la encuesta segun el lugar de trabajo de los participantes
Como se puede observar en la figura 8 no existe ninguna variable que sea
estadisticamente significativas en funcion del lugar de trabajo de los participantes, ya que
en ningun caso se cumplen que p < 0.05.
4.2.3.5 Anélisis por profesion
A continuacién, se muestra la tabla con los resultados de la encuesta agrupados
por profesion y el coeficiente de Pearson de cada una de ellas.
Medico/a | Enfermero/a| Psicélogo/a |Fisioterapeuta| Otros
PREGUNTAS N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) Otros| p
¢ Estas familiarizado con el uso
de 1A aplicada en el sector
sanitario? 0.054
Si 54 13 1 13 15 96
(56.3) (13.5) (1.2) (13.5) (15.6)
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156

55

20

40

25

No (52.7) (18.6) (6.8) (13.5) @5) | 2%
En la actualidad: ¢se utiliza en
tu centro alguna herramienta
basada en 1A?
si 40 15 0 6 11 79 | 0.056
(55.6) (20.8) 0) (8.3) (15.3)
170 53 21 46 29
No (53.3) (16.6) (6.6) (14.4) o1 | 3%
¢Utilizas en tu trabajo
herramientas que tengan
integrada 1A?
Sj 57 14 1 14 12 9g | 0056
(58.2) (14.3) 1) (14.3) (12.2)
153 54 20 39 28 294
No (52) (18.4) (6.8) (13.3) (9.5)
En caso afirmativo: ¢Cuando
fue la altima vez que uso en su
trabajo una herramienta que
tuviera integrada I1A?
En las 2 dltimas 40 11 0 10 8 69
semanas. (58) (15.9) 0) (14.5) (11.6)
Hace mas de 2 semanas. (75.1) (8.3) (0) (8.3) (8.3)
7 4 0 2 1 14
Hace més de 1 mes (50) (28.6) (0) (14.3) (7.1)
8 3 2 3 4 20
Hace més de 3 meses. (40) (15) (10) (15) (20)
¢Consideras que en el
momento actual la IA mejora
la asistencia sanitaria?
Sj 94 29 7 23 23 176 | 0.493
(53.4) (16.4) 4) (13.2) (13.1)
116 39 14 30 18
No (53.5) (18) (6.4) (13.8) 83 | 2
¢ Consideras que en el futuro
la IA mejorara la asistencia
sanitaria
Si 146 44 15 35 36 276 | 0.110
(52.9) (15.9) (5.4) (12.7) (13.1)
62 24 6 18 5
No (53.9) (20.9) (5.2) (15.7) @3 | O
¢ Consideras beneficiosa la 1A
para tu trabajo?
0.389
si 129 40 9 27 23 298
(56.6) (17.5) (3.9) (11.8) (10.2)
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79

28

12

25

17

responsabilidad del acto

No (49.1) (17.4) (7.5) (15.5) 105) | 6%
¢Utilizas alguna herramienta
basada en 1A en tu dia a dia
fuera de tu trabajo?
si 76 23 5 22 15 141 | 0.697
(53.9) (16.3) (3.5) (15.6) (10.7)
133 45 16 31 26
No (53) (17.9) (6.4) (12.4) 103) | ¢
¢Para qué crees que puede ser
atil la 1A en el futuro? (puedes
sefialar mas de una)
Para hacer diagndsticos 108 43 10 27 28 216
mas rapidos. (50) (19.9) (4.6) (12.5) (13)
Para hacer diagndsticos 106 37 10 29 23 205
mMAs certeros (51.7) (18) (4.9 (14.2) (11.2)
Para pautar tratamientos 75 24 7 17 11 134
mas rapidamente (56) (17.9) (5.2) (12.7) (8.2)
Para pautar tratamientos 87 22 8 18 13 148
mas acertadamente. (58.8) (14.9) (5.4) (12.2) (8.7)
Para ahorrar costes 107 28 10 26 23 194 0.794
econdémicos. (55.2) (14.4) (5.2) (13.4) (11.8)
Para facilitar el acceso a la
; : 61 14 11 19 5
sanidad a determinadas 110
Dersonas. (55.5) (12.7) (10) (17.3) (4.5)
Para facilitar la 146 47 17 36 27 273
investigacion clinica. (53.5) (17.2) (6.2) (13.2) (9.9
Para facilitar asi la 92 31 10 21 13 167
investigacion basica. (55.1) (18.6) (6) (12.6) (7.7)
Para automatizar labores
repetitivas y liberar asi al 156 32 17 33 21 259
personal sanitario de las (60.2) (12.4) (6.6) (12.7) (8.1)
mismas.
¢ Qué problemas crees que
puede tener el uso de las
herramientas de la IA en el
sector de la salud? (puedes
seflalar mas de una)
Pmancs, con pércides | % 0 15 2 15 | 1
! 50 17.7 8.8 14.7 8.8
de trabajos. (50) (7.1 88) (14.9 (88) 0.979
yrall BTN BT RO R I
apliguen maquinas. ' ' ' ' '
Que no se conozca bien de 124 32 10 29 19 14
quién es la (57.9) (15) (4.7) (13.6) (8.8)
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sanitario, porque lo realiza
una maquina.

136 43 13 30 23 245
Que falle la tecnologia (55.5) (17.6) (5.3) (12.2) (9.4)
Que no puedan acceder a 116 39 16 28 17
ella las personas con 216
barreras tecnolégicas. (53.7) (18.1) (7.4) (13) (7.8)
Que se dafie la
] L 68 19 7 15 13
confidencialidad de los 122
USUAIIoS. (55.7) (15.6) (5.7) (12.3) (10.7)
Que la formacion del
personal sanitario 97 39 6 93 16
empeore, porque sus 174
tareas las realizan (55.7) (18.4) (3.5) (13.2) (9.2)
maquinas.
¢Crees que la 1A llegara a
sustituir a los profesionales
sanitarios?
si 73 15 6 10 16 120 |0.0713
(60.8) (12.5) (5) (8.3) (13.4)
137 53 15 42 25
No (50.4) (19.5) (5.5) (15.4) ©2) | °7
¢Sabes si existe alguna norma
que regule la 1A en el sector
sanitario?
Si 5 0 0 2 4 11 | 0.038
(45.4) 0) 0) (18.2) (36.4)
205 68 21 50 37
No (53.8) (17.8) (5.5) (13.1) ©.6) | 8¢
¢ Te parece necesario que haya
una norma que regule el uso
de la 1A en el sector sanitario?
si 201 62 19 50 40 372 | 0.581
(54) (16.7) (5.1) (13.4) (10.8)
9 6 2 3 1
No (42.9) (28.6) (9.5) (14.3) an | %
¢En qué aspectos crees
necesaria una normativa sobre
IA? (puedes sefialar mas de
una)
. Lo 158 53 14 41 24
En el diagnostico. (54.5) (18.3) 4.8) (14.1) ©83) | 2°° [o.084
. 166 45 14 40 23
En los tratamientos. (57.6) (15.6) (4.9) (13.9) (®) 288
. o 149 52 12 42 27
En investigacion. (52.8) (18.4) (4.3) (14.9) 9.6) 282
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Para la proteccion de 160 52 16 41 26 295
datos. (54.2) (17.6) (5.4) (13.9) (8.9)
Para garantizar el 140 30 14 37 19
consentimiento informado 240
del paciente. (58.3) (12.5) (5.8) (15.4) (8)
Para establecer la

L 168 49 12 35 24
responsabilidad de las 288
decisiones. (58.3) @17 (4.2) (12.2) (8.3)

- 0 1 2 0 0

Otros (especificar) ) (33.3) (66.7) ) ) 3

Figura 8: Resultado de la encuesta segun la profesién de los participantes

Como se puede observar en la tabla solo existes una variable que sean
estadisticamente significativas en funcion de la profesion de los participantes, ya que es
las tnicas que cumplen que p < 0.05. Esta variable es “;Sabes si existe alguna norma que
regule la 1A en el sector sanitario?”.

Observando los datos de esta variable en la figura 7 tenemos que 11 profesionales
sanitarios saben si existe alguna norma que regule la IA en el sector sanitario, y que 381
consideran que no lo saben. Del 2.8% que saben si existe alguna norma 5 (45.5%) son
médicos, 2 (18.2%) son fisioterapeutas y 4 (36.4%) tienen otra profesion dentro del sector
sanitario. Y de las 381 personas que no lo consideran, 205 (53.8%) son médicos, 68
(17.8%) son enfermeros/as, 21 (5.5%) son psicélogos/as, 50 (13.1%) son fisioterapeutas

y 37 (9.7%) tienen otra profesién dentro del sector sanitario.
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5. DISCUSION

En la UE y en Espafia no hay una ninguna norma especifica que regule la
aplicacion de la IA a la medicina. Por este motivo, sélo se han analizado algunas normas
europeas Yy espariolas sobre IA que podrian ser aplicadas a la medicina.

La IA ha comenzado a impactar de forma muy directa en la practica clinica y
afecta a aspectos tan importantes como la responsabilidad del acto medico, la proteccion
de los datos personales o el consentimiento informado. EXisten iniciativas europeas para
potenciar su aplicacion a la medicina. La UE, por ejemplo, esta financiando bases de datos
con imagenes anonimizadas y sistemas con 1A, con el objetivo de facilitar diagndsticos
de forma mas &gil y para detectar la enfermedad en etapas mas tempranas (Tsang et al
2017). Europa, no obstante, estd invirtiendo menos en IA que otros actores
internacionales como EE.UU. o China. Un claro ejemplo es que hasta el afio 2017, solo
el 25% de las grandes empresas europeas habia introducido unos estandares digitales
(Miailhe et al 2020). Pese al progresivo desarrollo de la IA en medicina y a que las
inversiones en IA han aumentado en Europa, aun no se ha implementado una normativa
especifica. Por este motivo algunos Estados miembros han adoptado sus propias hormas,
lo que pone en riesgo el marco normativo Unico que pretende instaurar la UE, porque la

Union subraya la necesidad de crear una gobernanza global para la 1A.

5.1 ¢{Qué problemas éticos esta teniendo la aplicacion de la Inteligencia
Artificial en la sanidad espafiola?

A través del estudio “Ai Watch- Ai For Enhancing Robotics- The Intersection Of
Robotics With The Ai Landscape” se subraya que la robdtica esta impactando, y se espera
que lo haga cada vez mas, en el sector manufacturero y en campos como el de la salud, la
seguridad, el envejecimiento, la energia y el medio ambiente. Por este motivo, es
necesario examinar qué entendemos por robot y cuales son las posibles evoluciones en la
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robotica. La implementacion de la IA permite a los robots operar sin control ni
supervisién humana; de hecho, los robots ahora mismo también pueden operar en remoto
mediante las telecomunicaciones. A dia de hoy la interseccién entre la robéticay la 1A ya
se encuentra arraigada en diferentes sectores como el de industrial donde contamos con
servicios B2B; robots personales y componentes; robots profesionales e industriales;
asistentes inteligentes y software para la gestion entre otros (Righi, R., Papazoglou et al
2022). También disponemos de herramientas que dan soporte tecnolégico como Machine
Learning; procesamientos del lenguaje natural; aplicaciones de computer vision; el
internet de las cosas; automatizacion; o vehiculos automaticos (CAVS). La IA y la
robdtica tienen interseccion en investigacion; publicaciones y proyectos.

Los robots asistenciales estan méas capacitados para hacer las tareas mecanicas y
automatizadas de una forma mas &gil y eficiente que los profesionales sanitarios, ademas,
al quedar cubiertas dichas tareas, los profesionales sanitarios podran dedicar mas tiempo
a la medicina personalizada y al diagndstico. No obstante, esta situacion no quita que el
factor humano sea imprescindible a la hora de tratar a los pacientes, puesto que la empatia
y el trato personalizado que pueden prestar nuestros profesionales sanitarios no pueden
aportarlo estos productos. Es necesario evitar la deshumanizacion en determinadas
asistencias.

Los ingenieros en robotica, es otro empleo que sera preciso revisar y regular de
forma méas minuciosa ya que su participacion en estos procesos podria generar un gran
impacto no solo en temas de seguridad, sino también en la imagen, honor y
confidencialidad de las personas. Ademas, esta profesion sera de las que mas se potencie
debido a la rapida evolucién que presenta la IA en todos los sectores. Por este motivo, es
preciso que a la hora de regular esta profesion que estd en auge, se haga de la manera

armonizada y global posible.
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Algunos autores como Gabbert y Seshadri Kreaden concluyeron que la robética
se ha integrado con éxito en el ambito sanitario sin comprometer los resultados de los
pacientes, ya que consideran que tanto la IA como los robots deben de ser considerados
como una ayuda y como un soporte para los médicos, y no como un elemento sustitutivo
de ellos. Actualmente hay una gran tendencia a utilizar el autodiagnostico a través de
Robots moviles, esta tendencia no busca reemplazar la labor de los médicos, si no que el
objetivo es reducir la probabilidad de que haya un posible error humano y por supuesto
prolongar y mejorar la vida de los ciudadanos a través de la aportacion de mas
informacion generada por dichos dispositivos (Luciano, A. A et all 2016).

Otros autores como Qureshi y Syed a través de sus investigaciones, destacaron el
gran impacto de la robética en el empleo y la gran motivacion que presentaban los
profesionales sanitarios en el sector de la salud, pese a esta gran motivacion que
mostraban los empleados, no estaban del todo seguros que este impacto fuera positivo en
todos los aspectos. (Qureshi, M. O., & Syed, R. S. 2014).

Las normas generales de la UE sobre 1A se alinean con su Carta de Derechos
Fundamentales. Los documentos de la UE y su cédigo ético sobre IA resaltan los
siguientes aspectos:

1) Establecimiento de un marco regulador general y de unos principios éticos para
su uso acordes con el derecho y los principios de la UE y destinados a su aplicacién en
un mercado digital unico para la UE.

2) Supervision nacional, de manera que los Estados miembros deben controlar el
funcionamiento de la 1A a través de una autoridad publica independiente encargada de
supervisar la aplicacion de las normas y principios europeos sobre IA.

3) ldentificacion de posibles riesgos, por lo que se tiene que garantizar la

seguridad y la ciberseguridad, de forma que las tecnologias de 1A de alto riesgo solo se
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pueden usar si se garantiza una supervision humana integral y si se puede restablecer en
todo momento el control humano.

4) Establecimiento de las responsabilidades derivadas de los dafios causados por
productos como las tecnologias con IA.

Para desarrollar una legislacion sobre 1A aplicada a la medicina, primero se deben
establecer los principios éticos que sustenten la legislacion. Dichos principios éticos
deberian informar tanto las normas europeas como las nacionales. La ética debe ser el
timén que guie la Ay la ciberseguridad, para prevenir asi los potenciales efectos adversos
derivados de la IA (Mostenau 2020).

El cédigo ético sobre IA de la UE marca los siguientes principios €ticos: respeto
a la dignidad, la autonomiay la seguridad humana, inclusién social, democracia, equidad,
cooperacion e igualdad. Los datos, por ejemplo, solo deberan ser utilizados por las
autoridades publicas y por los Estados miembros cuando tengan fines de interés publico
esencial, y se deberan establecer controles de calidad sobre las fuentes externas de los
datos y los mecanismos de supervision. En esta misma linea, los firmantes de “Rome Call
for Al Ethics” (Rome call for ethics 2018) consideran que para el desarrollo de los
algoritmos tiene que haber un enfoque ético, desde en su disefio hasta en su aplicacion.
Para ello las tecnologias (la 1A) han de tener en cuenta los principios de transparencia,
inclusion, responsabilidad, imparcialidad, fiabilidad, seguridad y privacidad. El plan
coordinado que la UE pretende implantar deberd compatibilizar los requisitos de
predictibilidad, responsabilidad y verificabilidad con los derechos fundamentales y con

los principios éticos (Vakkuri et al 2020).
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5.2 ¢Qué problemas deontoldgicos esta teniendo la aplicacién de la Inteligencia
Artificial en la sanidad espafiola?

En la Sanidad espafola se estd aplicando la Inteligencia Artificial de forma
significativa sin que exista aln una regulacion suficiente. Todavia hay muchos
profesionales sanitarios que no contemplan pautas de actuacion claras en sus codigos
deontoldgicos frente a dichos supuestos, y deben encontrar el modo de incluirlos.

Respecto a los cddigos de ética profesional espafioles, hasta diciembre del afio
2022, que se aprobo el nuevo cdodigo deontoldgico de medicina, ninguno regulaba el uso
profesional de la IA.

El anterior codigo deontologico de medicina de 2011 hacia referencia a los
sistemas de telemedicina, los cuales eventualmente podrian contar con programas
asociados de IA. Segun este codigo, para gque la telemedicina fuese aceptable, la consulta
realizada se tenia que desarrollar bajo circunstancias que no permitan una consulta
personalizada, esta debia de ser interpretada como orientativa 0 como ayuda en la toma
de decision, se debian de respetar las reglas de confidencialidad, seguridad y secreto
profesional, el paciente debia de ser informado del servicio y tenia que autorizar y
consentir la atencion por telemedicina (Lorenzo Aparici, M. O. D. 2022).

Con el nuevo codigo deontologico de medicina de diciembre de 2022, se establece
que el médico deberd invertir todos sus esfuerzos en conservar las historias clinicas
electrénicas y que contaran con una clave de acceso personal e intransferible. Teniendo
en cuenta que las relaciones médico-paciente son fundamentales para respetar el secreto
profesional en cualquiera de sus modalidades, los profesionales sanitarios pueden verse
inmersos en un conflicto de intereses e incurrir en un delito si no respetan el
consentimiento informado y la confidencialidad de los pacientes a la hora de publicar

articulos y presentar casos clinicos en cualquier formato, ademas de que los datos de salud
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que se utilicen a través de 1A deberan de ser siempre en beneficio de la sociedad y no en
beneficio propio sin generar falsas expectativas ni confusion.

Lo mismo ocurre en referencia a las tecnologias de la informaciéon y de la
telemedicina, ya que, durante el uso de los medios telematicos, se debera de preservar la
confidencialidad de los pacientes y usar siempre vias de comunicacion que garanticen la
méaxima seguridad posible, por lo que, en funcién del momento y del lugar, se podria
considerar que algunos dispositivos y plataformas como por ejemplo un movil, un
ordenador o una via de comunicacion como Zoom o Teams podrian ser validos o no a
criterio del médico, siendo ellos los responsables directos o indirectos de los dafios
ocasionados al paciente. Esta situacion podria generar cierta inseguridad y miedo a los
médicos el utilizar ciertas tecnologias pese a que pudieran favorecer en la toma de las
decisiones.

Otra problematica a tener en cuenta es que no todos los profesionales sanitarios
podran utilizar la misma variedad de productos y de robots, puesto que requeriran unos
conocimientos minimos e indispensables que solo podréan tener a través de una buena
formacion. Por este motivo es conveniente regular de forma clara que requisitos
profesionales se deben de cumplir para poder utilizar dichos productos.

En base a la técnica legislativa desarrollada por la UE en derecho medio ambiental
segun su art. 191 TFUE, para poder tener un control de dichas actuaciones y respetar los
codigos éticos seria necesario autorizar a dichas personas a través de algun tipo de licencia
como ya se hace en numerosos trabajos. Actualmente no hay ninguna disposicion juridica
que se aplique de forma concreta en la roboética, por ello, en base a las recomendaciones
del Parlamento Europeo, es preciso que, a la hora de acometer dichas situaciones, se
hagan de una manera neutral en la que todos los Estados miembros se ajusten a los

principios de proporcionalidad y de necesidad, y por supuesto respetando la proteccion
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de datos y la vida privada de los ciudadanos (Zambrano Gonzélez, K. 2022). La finalidad
para la que se utilice esta cantidad ingente de datos debera estar perfectamente definida y

limitada (Art. 191 TFUE).

5.3 ¢Qué problemas legales esta teniendo la aplicacion de la Inteligencia
Artificial en la sanidad espafiola?

Para poder contestar a la pregunta de si esta o no actualizada la legislacion
espafola sobre la implementacion de la IA, primero es preciso subrayar que nuestro
sistema juridico se basa en un método de razonamiento de resolucion de conflictos
deductivo, es decir, que parte de una premisa general, que serian nuestras leyes para
resolver cada futuro conflicto que se de en la sociedad; de esta forma se crea un nexo
causal para poder identificar si existe o no responsabilidad entre los agentes que realizan
la accion y el resultado final. A diferencia de nuestro sistema juridico, que siempre tiene
que ver la forma de resolver un conflicto ya sea a través de fuentes primarias,
complementarias o clarificadoras, una ley no tiene esta misma obligacion, puesto que,
cuando la norma no resulta del todo clara, nuestro sistema juridico a partir de nuestros
jueces debe de interpretarla y resolver el conflicto. Es por este motivo que podriamos
afirmar el que una norma este en vigor en nuestro sistema juridico, y la utilicemos para
resolver un conflicto, no implica necesariamente que este actualizada y sea la forma mas
adecuada de resolverlo.

Otra problematica que hay en Espafia, al igual que en Europa, surge a la hora de
escoger la normativa sobre la responsabilidad derivada del uso de productos defectuosos
que incluyen e incorporan I1A.

Para reforzar esta postura, a continuacion, veremos diferentes leyes que regulan
los elementos de nuestro estudio, en los que ha tenido que intervenir nuestros tribunales

para adaptarse al paradigma social actual.
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La ley orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales, desarrolla y regula circunstancias y elementos sobre
proteccion de datos personales y sobre derechos digitales, pero sin referencia especifica
a la aplicacion de la 1A a la medicina.

La Ley integral para la igualdad de trato regula la implementacion de la IA por las
administraciones publicas y por las empresas privadas (Rull, A. A. (2011).

Ambas deberan promover su uso con confianza y respetando los valores éticos y
los derechos fundamentales de la Constitucion Espafiola. Esta ley menciona unos criterios
minimos a tener en cuenta: minimizacién de sesgos, rendicion de cuentas y transparencia.
Ademas, sefiala que se deberd explicar como se usan los datos para el disefio y el
entrenamiento de los algoritmos, asi como el posible impacto discriminatorio que puedan
generar.

Por otra parte, existe la problematica de quienes deben de ser las personas o el
Organo competente que regule y gestione los recursos procedentes de la IA.

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad nos permite a través de su
regulacion una via legal que podriamos aplicar de cara a decidir como gestionar todos los
recursos procedentes de la Inteligencia Artificial en el ambito de la medicina, y que
organismos son competentes de cara a regular las interacciones con el extranjero y todos
los posibles efectos adversos que se pudiesen producir en nuestro territorio por causa de
robots, maquinas y programas basados en IA en dicho sector.

Si adoptamos el método de regulacion de la LGS, el Estado debera hacerse cargo
de la seguridad sanitaria con respecto a las relaciones internacionales, también sera el
encargado de autorizar que productos sanitarios y sistemas basados en A se pueden
utilizar a nivel legal en el territorio, y tendra que coordinar y establecer qué fundamentos

y servicios de Salud basicos, obligatorios e indispensables tienen que proporcionar cada
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una de las comunidad autbnoma para garantizar en la medida de lo posible una asistencia
universal. Una prueba de ello seria la sentencia en la Sala de lo Contencioso-
Administrativo del Tribunal Supremo 765/2022, del 3 de marzo de 2022, en la que el
Tribunal Supremo reconoce la pretension de responsabilidad patrimonial solicitada por la
litigante por los prejuicios padecidos a causa de una defectuosa asistencia sanitaria
producida por un producto defectuoso autorizado previamente por la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios; condenando a la Administracion sanitaria
autonémica al pago de una indemnizacion. ElI TSJ afirma que el hecho de que no se
conociese la toxicidad en el momento de la asistencia no implica que se tenga que dirigir
la accion de responsabilidad contra el fabricante, puesto que el paciente no era
consumidor de un determinado producto, sino paciente de la sanidad publica ajena a la
utilizacion de farmacos segun el criterio médico. El nexo causal que se produce por la
prestacion de servicio de la sanidad publica es del que deriva la antijuricidad del dafio y
su obligacion a responder por parte de la Administracion Publica. A través de la
interpretacion y resolucion del TSJ, la victima podra reclamar responsabilidad
patrimonial por los perjuicios causados tanto al fabricante, como al distribuidor, como a
la Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios o a todos ellos.

Teniendo esta premisa clara, debemos de contar con normas que nos ayuden a
preservar la transparencia, la dignidad y la igualdad de todos, pudiendo pedirle cuentas y
responsabilidad a las personas fisicas o juridicas que han disefiado y creado estos
dispositivos y maquinas. El 23 de febrero del afio 2022, el Tribunal Supremo de la Sala
de lo Contencioso de Madrid en su sentencia 818/2022 ya se pronuncié sobre a quién
debiamos reclamarle la responsabilidad patrimonial. EI TSJ subraya que el hecho de que
el defecto del producto utilizado en la intervencion quirdrgica se le pueda imputar al

fabricante, en este caso un laboratorio, no impide que se pueda exigir responsabilidad a
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la Administracion Sanitaria puesto que se trata de un producto integrado de forma esencial
en el funcionamiento del servicio sanitario a la hora de realizar la intervencion quirdrgica.
El TSJ sefiala que el dafio antijuridico tiene dos nexos causales coexistentes, por un lado,
el defecto del producto que se le puede atribuir al fabricante o a cualquier otro agente que
haya intervenido en la distribucion o en la produccion del producto, y a la Administracion
Publica que fue la que utilizo el tratamiento. Finalmente, el TS considerd que la victima
podria reclamar los perjuicios causados tanto al fabricante, al distribuidor, a la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios o a todos ellos.

Independientemente de la resolucion juridica que se vaya a prestablecer para
regular los distintos dafios materiales producidos por la inteligencia artificial y la robética,
en ningln caso, deberian de ser reducidas las indemnizaciones compensatorias por los
perjuicios realizados por las maquinas, alegando Unica y exclusivamente que el actor de
los hechos no es un ser humano. Habra que analizar e identificar el nexo causal de los
hechos con los riesgos y consecuencias de manera objetiva, identificando cada agente
interno, externo, humano y robot que ha intervenido para conocer la responsabilidad de
cada uno y asumir dicha indemnizacion de manera equitativa.

Conforme al articulo 43 CE, la Administracion actia como garante competencial
del derecho a la salud. Basandonos en el recurso de casacion numero 4429/2004, y en
sentencias como la del 20 de marzo de 2007 (Rec. 7915/2003), 7 de marzo de 2007 (Rec.
5286/03) podriamos afirmar que lo que se sanciona en materia de responsabilidad
sanitaria es la indebida aplicacion de medios a la hora de obtener un resultado, pero la
Administracion sanitaria no puede constituirse como aseguradora universal, por lo que
solo por el mero hecho de producirse un resultado dafioso no seria suficiente para

imputarle una responsabilidad patrimonial a la Administracion.
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Por otra parte, el Tribunal Supremo en la sentencia de 25 de septiembre de 2007,
Rec. De casacion 2052/2003 subraya que la viabilidad de la responsabilidad de la
Administracion exige el aspecto antijuridico del resultado siempre que exista un nexo
causal entre el funcionamiento normal o no del servicio publico y el resultado lesivo
producido. Ademés, EI TS en la sentencia de 19 de mayo de 2015
(ECLILES:TS:2015:2494) sefiala que seré preciso acudir a la lex artis para determinar cual
es la actuacion médica correcta independientemente del resultado producido en la vida
del enfermo ya que la Administracién no puede garantizar, en todo caso, la salud del
paciente.

Otra sentencia del TS que podriamos tener en cuenta de cara a identificar la
responsabilidad de los actores que intervienen en este tipo de asistencia es la sentencia
del 1 de marzo de 2021 758/2021 — ECLI:ES:TS:2021:758, en dicha sentencia, se plantea
la cuestion juridica sobre si se debe de determinar la responsabilidad del fabricante de
una protesis de cadera que fue retirada del mercado de forma voluntaria tras demostrarse
que el sistema de la protesis tenia una mayor tasa de revision de la esperada, provocando
asi un mayor namero de aflojamientos, infecciones, dislocaciones y fracturas entre otras
patologias.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
distribuyo esta informacion proporcionada por el fabricante a los centros sanitarios. A
través de esta sentencia, se intenta perfilar el concepto de defecto como la falta de
seguridad que se puede dar en determinadas circunstancias, sin ser necesario demostrar
que el producto utilizado por el paciente estuviese defectuoso. Finalmente, el tribunal
supremo estimd que el fabricante era responsable de los dafios producidos por su

producto.
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La STS 545/2010, de 9 de diciembre, del afio 2010 resuelve un caso en el que se
extraen implantes mamarios siguiendo las recomendaciones de las autoridades sanitarias
basandose en el principio de precaucion y la STIUE de 5 de marzo de 2015, que resuelve
otro caso en el que el fabricante retira de forma voluntaria un marcapasos porque
considera que esta defectuoso, pese a no ser idénticos al litigio del que estamos hablando,
nos pueden servir de precedente para llegar a la misma conclusion que llega dicha
sentencia. Por otra parte, otra sentencia que podriamos tener en cuenta de cara a
identificar a los posibles responsables es la STS 2376/2019- ECLI:ES:TS:2019:2376, en
dicha STS, el Tribunal Supremo de la Sala de lo Civil, consideré que habia varias
entidades que ejecutaron una determinada accion que derivaba de un producto defectuoso
y de la responsabilidad extracontractual o aquiliana que viene previsto en el articulo 1902
de nuestro Cdadigo Civil (CC); alegando que en el accidente laboral, tanto la sociedad que
suministra el producto como la que se encarga del mantenimiento debian de responder ya
fuese de forma directa como de forma solidaria segtn el grado de participacion.

En mi opinidn, si tomasemos la consideracion de que las maquinas son sujetos o
agentes dependientes del ser humano y por lo tanto dependiente de persona fisica se
asemejaria incluso a la figura de que estos agentes son catalogados como menores
dependientes 0 no imputables a efectos practicos en la ejecucion de sus tareas cuando
generan dafios y perjuicios a la sociedad, podriamos aplicar la Ley Organica 5/2000, de
12 de enero, reguladora de la Responsabilidad Penal de los Menores (LORPM) en su
articulo 61.3 que establece que los tutores responderan de forma solidaria con el autor de
los dafios y perjuicios. Dicha relacién se harad siempre de forma objetiva y no tendra
cabida ningun tipo de exoneracion, aunque se demostrase que se ha actuado con la

diligencia de un buen padre de familia.
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El Comité Econdmico y Social Europeo (CESE) en su dictamen 2017/C 288/01
de 31 de mayo de 2017, en el punto 1.12 ya se pronuncio sobre las consecuencias de la
IA para el mercado digital, y se opone completamente a la idea de incorporar personalidad
juridica a los diferentes tipos de robots ni a la diversidad de sistemas basados en
inteligencia artificial, alegando que, incorporando personalidad juridica a las maquinas,
perjudicariamos directamente el sistema juridico que regula la responsabilidad. Subraya
que el sistema juridico estaria expuesto a que el ser humano pudiese dar un uso indebido
a las maquinas y produciendo a su vez un aumento del riesgo ético y moral.

Ademas, el CESE en su apartado 3.33, establece que “la legislacion en materia
de responsabilidad no solo tiene la funcion de comunicar e informar sobre los cddigos
de conducta, sino que también tiene una funcién de prevencion para aquellas personas
que piensen en obrar de forma ilegal infundiéndoles respeto y miedo a sufrir una sancion
0 una pena. ElI CESE considera que dicho respeto y miedo desapareceria si se pudiese
delegar o transmitir la responsabilidad de un ser humano a un dispositivo basado en
inteligencia artificial o a un robot” (DOUE § C 288 (2017)).

Muchos paises hace tiempo que comenzaron a desarrollar medidas para adoptar
larobdticay la A en numerosos sectores. Debido a esto, si no queremos vernos obligados
a adoptar las medidas que hayan creado otros Estados conforme a sus preferencias y
entorno a su paradigma social, debemos invertir tiempo en investigacion y desarrollo para

no quedarnos atras.

5.4 ¢ Es necesario otorgar responsabilidad juridica a los robots?
Para poder abordar este tema con mayor precision, es necesario que antes
hablemos de los principios de beneficencia y no maleficencia de la bioética que se

deberian de aplicar en el ambito de la robdtica.
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El principio de beneficencia aplicado a este ambito tiene como objetivo que el
disefio y la investigacion de los robots tiene que estar enfocado en producir un beneficio
para las personas. También se debe respetar el principio de no maleficencia, sefialando
que los robots no pueden hacer dafio a las personas. Estos dos principios se ven reflejados
en las leyes fundamentales de la robética desarrolladas por Isaac Asimov que veremos a
lo largo del proyecto. Por otra parte, el principio de autonomia tiene que quedar latente
independientemente de la interaccion que se produzca entre robots y humanos, respetando
no solo la integridad fisica sino también la mental. El principio de justicia relacionado
con el ambito de la roboética en la medicina, con respecto a la forma de distribucion y al
acceso de las asistencias sanitarias.

Como en cualquier conjunto de normas se debe de respetar una jerarquia
normativa, y en nuestro sistema juridico, la norma suprema es la Constitucion, por lo
tanto, en todo caso, los disefiadores, investigadores e ingenieros en robdtica deberan
respetas todos y cada uno de los derechos fundamentales recogidos en ella inherentes al
ser humano, simplemente por el hecho de serlo. La proteccion de los datos personales de
las personas fisicas viene recogida en el articulo 18.4 de la Constitucion, que a su vez es
desarrollado y regulado en el reglamento (UE) 2016/679. Por ello, los disefiadores e
ingenieros no deberan ocultar informacion, fomentando la transparencia y la claridad en
los datos a cada una de las partes interesadas y que formen parte de alguna manera en la
interaccion.

La informacién a la que tienen acceso los investigadores e ingenieros gracias a su
empleo es de caracter privado, y debera de serlo siempre a no ser que se tenga el
consentimiento explicito de lo contrario. Se deberd garantizar el uso adecuado de la
informacién y bajo ningun concepto podra ser utilizada en contra de las personas. Es

preciso anonimizar dicha informacion por medio de la despersonalizacién antes de
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utilizarla, el consentimiento debera de hacerse de forma consciente, libre y voluntaria, y
siempre con anterioridad a la interaccion entre el hombre y la maquina. Los posibles
riesgos y efectos adversos en ningun caso podran ser superiores a los que sucederian en
condiciones normales sin emplear la robética. La precaucion debe de ser un pilar
fundamental a la hora de afrontar riesgos.

Al hablar de responsabilidad, es necesario hacer referencia a los dafios y perjuicios
que causan o podrian causar los robots, dicha responsabilidad civil tiene que ser
homogénea no solo a escala nacional, si no a escala internacional y mundial para poder
garantizar la mayor seguridad juridica en todos los Estados y para todas las personas.

Es conveniente subrayar la importancia de crear un sistema juridico homogéneo
ya que podrian darse dentro de una misma accion y resultado, diferentes variantes e
interacciones entre los robots y los humanos. Para que las acciones conjuntas entre ambos
sean lo mas eficaces posibles, habria que establecer unas bases normativas conjuntas que
determinasen el grado de dependencia del robot con respecto al humano y la posible
previsibilidad del resultado final que deberia conocer el programador o el ser humano que
utiliza el robot.

La convivencia entre los seres humanos y los robots en el &mbito laboral cada vez
es mas frecuente, no solo porque ya forman parte de la evolucién profesional y el ahorro
econdmico, sino porque permiten a los profesionales centrarse en asistencias mas
especificas y concretas, pudiendo delegar las actividades mecéanicas, perjudiciales y que
conlleven algun riesgo a las maquinas. La robotizacion de estas tareas a su vez, hacen que
la interaccion entre humanos y robots sea mucho mas frecuente pudiendo generar nuevos
riesgos, por ello es conveniente tener claras las normas orientadas a dicha interaccion y
concretar qué tipo de responsabilidad tendra cada parte con el objetivo de garantizar el

bienestar, la seguridad y los derechos en el ambito laboral.
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De la misma manera que en aquellos trabajos que conllevan una serie de riesgos
directamente relacionados con la actividad laboral, hay un seguro obligatorio que cubriria
los posibles dafios y perjuicios que previamente han sido evaluados, se podria crear uno
para los robots inteligentes y para aquellos que actlan y toman decisiones de forma
autonoma. Evidentemente esta evaluacion de consecuencias asociadas a los robots se
deberia de hacer por personas especializadas en inteligencia artificial a nivel europeo para
poder realizarla de manera precisa y exhaustiva.

Si finalmente se optase por no otorgar responsabilidad a los robots, no
considerando como propios los hechos realizados por ellos, se podria otorgar
responsabilidad en base a hechos o acciones ajenas utilizando algunos de los cddigos del
sistema juridico espafiol. En el sistema juridico espafiol conviven tres mecanismos de
responsabilidad por hechos ajenos. La responsabilidad patrimonial, que se produce
cuando los autores de los hechos son empleados publicos, la responsabilidad civil que se
produce cuando los hechos son realizados por particulares a particulares y la tercera
responsabilidad que también es de carécter civil, pero se aplica por los tribunales de lo
penal cuando los hechos estén tipificados en el Cédigo Penal (CP).

El Cddigo Penal (CP) en su articulo 120 a y siguientes y 120.1 hace referencia a
la responsabilidad civil de los padres y/o tutores legales que tienen la patria potestad o
tutela de sus hijos, si interpretaramos que los disefiadores, programadores, y personas que
disfrutan y hacen uso de las maquinas, robots e inteligencia artificial posen la tutela de
dichos dispositivos considerando que son dependientes del ser humano, se podria
interpretar y aplicar dicho articulo para su regulacion.

Por otra parte, en el Cadigo Civil (CC) espafiol en su articulo 1903.2 no obliga a
que los tutores convivan con el causante de los dafios para responsabilizarse de los efectos

adversos, asi que a través de esta interpretacion se podria imputar como responsables no
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solo a las personas que han utilizado los robots, sino también a sus disefiadores,
programadores y creadores. Habria que analizar qué grado de responsabilidad tiene que
asumir cada uno en funcién de los hechos acontecidos. La responsabilidad podra
clasificarse de diferentes formas, podria ser directa, por causa presunta, de forma no
exclusiva o como responsabilidad solidaria. También es necesario mencionar el articulo
1902 CC que establece que debera atribuirse la responsabilidad a aquellas personas que
por sus acciones u omisiones hayan producido un dafio siempre que intervenga culpa o
negligencia. De esta manera también se tendria en cuenta aquellos actos realizados de
forma directa o indirecta en los que exista premeditacion.

Partiendo del enfoque que hizo el Magistrado (Juarez Vasallo, F.) sobre la
responsabilidad civil por hechos ajenos derivados de un delito, haciendo especial
relevancia a la responsabilidad de los padres y tutores, si tomasemos la consideracion de
que las maquinas son sujetos o agentes dependientes del ser humano asemejandose
incluso a la figura de que estos agentes son catalogados como menores dependientes 0 no
imputables a efectos précticos en la ejecucion de sus tareas cuando generan dafios y
perjuicios a la sociedad, podriamos aplicar la Ley Organica 5/2000, de 12 de enero,
reguladora de la Responsabilidad Penal de los Menores (LORPM) en su articulo 61.3 que
establece que los tutores responderan de forma solidaria con el autor de los dafios y
perjuicios. Dicha relacion se hara siempre de forma objetiva y no tendra cavidad ningun
tipo de exoneracion, aungue se demostrase que se ha actuado con la diligencia de un buen
padre de familia (Jiménez-Poyato Narvaez, M. M.2022)

Independientemente de la resolucion juridica que se vaya a prestablecer para
regular los distintos dafios materiales producidos por la inteligencia artificial y la robotica,
en ningun caso, deberian de ser reducidas las indemnizaciones compensatorias por los

perjuicios realizados por las maquinas, alegando Unica y exclusivamente que el actor de
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los hechos no es un ser humano. Habra que analizar e identificar el nexo causal de los
hechos con los riesgos y consecuencias de manera objetiva, identificando cada agente
interno, externo, humano y robot que ha intervenido para conocer la responsabilidad de

cada uno y asumir dicha indemnizacion de manera equitativa.

5.5 Opinion que tienen los profesionales sanitarios sobre la Inteligencia
Artificial en la medicina.

Aunque el objetivo de la encuesta en analizar el conocimiento de los profesionales
sanitarios sobre el uso de la IA en el sector sanitario, tanto a nivel técnico como
legislativo, también se les ha realizado una pregunta de forma general sobre si, en su dia
a dia, fuera de su lugar de trabajo, utilizan alguna herramienta que tenga integrada IA.
Los resultados obtenidos de esta pregunta son inquietantes, ya que el 42.5% de los
encuestados ha contestado que no, el 21.1% que no lo tiene claro y solo el 35.9% que si.
Estos resultados son llamativos ya que vivimos en una época en la que estamos
constantemente conectados a la red, que tenemos relojes inteligentes, que esta ALEXA,
SIRI, plataformas como Netflix o PRIME y sus algoritmos para recomendarnos series,
etc, obtener que el 42.5% diga que no utiliza herramientas basadas en IA, hace pensar que
lo que realmente esta ocurriendo, es que muchos profesionales sanitarios no tienen claro
que es la Ay en que consiste.

Observando los resultados obtenidos en la encuesta sobre el conocimiento de los
profesionales sanitarios sobre el uso de la 1A en el sector de la salud podemos ver que la
mayoria de los encuestados no estan familiarizados con el uso de la IA. Del pequefio
porcentaje, el 24.4%, que si esta familiarizado con el uso de la IA en el sector sanitario
cabe destacar que, dentro de este porcentaje, la mitad de los encuestados tienen 45 afios

0 mas y 20 afios 0 mas de experiencia laboral, dato algo sorprendente, ya que al tratarse
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de nuevas tecnologias siempre se tiende a pensar que las personas mas jévenes son las
que mas conocimiento sobre el tema deberian de tener.

En cuanto al uso de herramientas basadas en 1A tanto en su centro de trabajo como
en su dia a dia, obtenemos que algo mas del 40%, en ambas cuestiones, indican que no,
es decir, que ni ellos ni en su lugar de trabajo se utilizan herramientas basadas en IA,
frente al 18%, también en ambos casos, que dice que si, donde la mayoria ha utilizado en
las ultimas 2 semanas herramientas que tienen integrada IA. El resto de encuestados,
equivalentes a algo mas del 30%, no estan seguros de si en su centro de trabajo se utilizan
herramientas que tengas integradas 1A, y los mas Ilamativo, tampoco saben si utilizan
herramientas en su puesto de trabajo que tenga IA integrada.

Teniendo en cuenta estos valores, y los obtenidos sobre el conocimiento de
herramientas que tienen integrada IA en su vida diaria, no es extraifio pensar que el
conocimiento de los profesionales sanitarios sobre que herramientas tienen o no integrada
IA, para que sirve, y otras cuestiones de esta indole, es muy bajo, haciendo pensar que
mas de uno desconoce hasta qué es y en que consiste la IA.

En cuanto a las opiniones sobre si la IA mejora la asistencia sanitaria tenemos dos
grupos claramente definidos, los que estan seguros de que si frente a los que tienen dudas.
De estos dos grupos, se comprueba que los profesionales sanitarios que han respondido
que no lo tienen claro, se centran sobre todo en el momento actual, es decir, tienen dudas
de si en este momento la IA esta mejorando la asistencia sanitaria, pero mirando hacia el
futuro, la opcién de que el uso de la 1A mejore este servicio aumenta de forma
exponencial, considerando para la gran mayoria que la A mejorara la asistencia sanitaria.

Si continuamos analizando las respuestas del encuestado sobre el futuro de la 1A
en el sector sanitario, tenemos las siguientes respuestas sobre su posible uso en un futuro.

La opcion més marcada, y con bastante diferencia al resto, es ‘“Para facilitar la
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investigacion clinica”, por lo que se entiende que para los profesionales sanitarios el uso
de la IA se centra, sobre todo, en investigacion. En cambio, en el lado opuesto tenemos
que la opcion menos marcada es “Para facilitar el acceso a la sanidad a determinadas
personas”. Estas dos opciones nos pueden hacer pensar que, dentro del personal sanitario,
las idea que tienen sobre el uso de IA en simplemente la opcion de investigacion o del
uso de “maquinas” para mejor resultados, no que el uso de la IA puede favorecer a la
relacion médico-paciente.

Para continuar justificando la afirmacion anteriormente expuesta, vemos que otras
de las opciones mas seleccionadas fueron “Para automatizar laborales repetitivas y liberar
asi al personal sanitario de las mismas”, “Para hacer diagndsticos mas rapidos” y “Para
hacer diagndsticos mas certeros”, es decir, todas aquellas tareas que exclusivamente
hacen referencia al uso de herramientas de IA con el Unico fin de resolver tareas de
andlisis de datos, sin centrarse en la capacidad que esta tecnologia puede tener en
favorecer otros factores que estan més relacionados con el propio paciente.

Si ahora nos centramos en la opinién que tienen sobre los posibles problemas que
puede tener el uso de esta tecnologia nos encontramos con que, los dos mayores temores
que han seleccionado los encuestados son, “Que se deshumanice la medicina, porque la
apliquen maquinas” y “Que falle la tecnologia”.

En el primer caso podemos pensar que existe el miedo a que los médicos sean
sustituidos por maguinas, algo que también se refuerza con el porcentaje de otra de las
opciones aportadas, que, aunque no tiene el mismo valor que esta, lo han marcado casi la
mitad de los encuestados, y es la opcion “Que se sustituyan a los humanos, con pérdidas
de trabajo”. Esta incertidumbre sobre la posible sustitucion o pérdida de empleo también
se la ha preguntado al encuestado obteniendo unos resultados bastante dispersos, ya que

tenemos que, algo mas de la mitad de los encuestado opina que no, pero hay un porcentaje
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un poco menos elevado, correspondiente al 29.6% que opina que en algun area si. De este
grupo de profesionales podemos afiadir que no existe diferencia de opiniones por sexo,
pero que si por el rango de edad, siendo los mayores de 45 afios el grupo de edad que mas
ha marcado esta opcion.

Para la segunda opcion con mayor nimero de selecciones vemos que esa opcion
puede ser generada por desconocimiento sobre qué tipo de tecnologia y su uso y
responsabilidad, es decir, se generan muchas preguntas que hace que ese miedo sea mas
grande, como: “;quién controla esa tecnologia?, ;hay riesgo en la vida del paciente?, ;qué
puede provocar que eso falle?, ¢quién es el responsable si falla?, etc. Si ahora vemos otra
de las opciones dadas como posibles respuestas, vemos que el 54.6% de los encuestados
ha seleccionado “Que no se conozca bien de quién es la responsabilidad del acto sanitario,
porque lo realiza una maquina”, haciendo hincapié en el miedo por desconocimiento
sobre el uso y la responsabilidad del uso de herramientas que estén basadas en IA.

Algo que llama la atencion, sobre todo en el mundo en el que vivimos actualmente,
es que la opcion menos sefialada es “Que se dafe la confidencialidad de los usuarios”.
Esto hace pensar que el profesional sanitario no esta entendiendo la parte de IA que
consiste en el procesamiento masivos de datos, es decir, aquellas herramientas que, bien
sean para investigacion o diagndstico, estan accediendo a datos personales de los
pacientes, tanto datos médicos como de otro tipo.

Continuando en este tema de proteccion de datos, se le ha preguntado al
encuestado sobre su conocimiento a nivel legislativo del uso de la IA en el sector
sanitario. Sobre el conocimiento de si existe 0 no alguna norma que regule la IA en el
sector sanitario tenemos, que la mayoria, no lo sabe o tiene dudas sobre su existencia,
aunque si que practicamente todos los encuestados afirmas que si es necesario que haya

una norma que regule el uso de la IA en el sector sanitario.

143



Cuando se les pregunta con mas detalle, en que aspectos creen que es necesario la
existencia de una norma para su regulacion, préacticamente los encuestados han
seleccionados todas las opciones dadas en el cuestionario, incluso la opcion de “Para la
proteccion de datos”, aunque este haya sido la opcidon menos seleccionada como posible
problema que puede tener el uso de la IA.

Esto nos hace ver que, los profesionales sanitarios tienen un gran desconocimiento
a nivel juridico sobre el uso de la IA en el sector sanitario, pero si consideran que tiene
que estar regulado en practicamente todos los aspectos, tanto en el uso de herramientas
de 1A en investigacion o diagndstico, como para garantizar la proteccién de los pacientes
y la del propio profesional sanitario.

Por ultimo, si observamos los comentarios que aportan algunos profesionales
sanitarios al final del cuestionario, donde se les daba la opcién de opinar sobre el tema a
tratar de forma voluntario, vemos que existen opiniones diversas sobre los beneficios o
no de la IA y de su uso en el sector sanitario. Lo que si se puede observar es que,
independientemente de si estan a favor o en contra, lo que todos tienen en comin es la
opinion de que no se puede sustituir al profesional sanitario por completo, ya que
muestran mucho hincapié en los valores humanos que proporciona una persona pero que

nunca va a proporcionar una maquina.

5.6 Propuesta para regular la aplicacion de la IA en la medicina.
La UE y sus Estados miembros, como Espafia, deberan instaurar un plan realista
y adecuado sobre la aplicacion de la IA en medicina. Este plan debe buscar mejorar la
calidad de la medicina y, al mismo tiempo, que se respeten los principios éticos de la
medicina y los derechos y libertades fundamentales establecidos en el marco europeo.

Dando continuidad a las normas descritas por Isaac Asimov en 1942, proponemos que se
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consideren los siguientes aspectos en las futuras normas europeas y espafolas sobre 1A

aplicada a la medicina:
1. La ética como guia: Toda norma debera respetar los principios y valores éticos
que dan fundamento al Derecho de la UE y del Estado espafiol.
2. Respeto al objetivo general de la medicina: Para que la aplicacion de la IA a la
medicina sea acorde con el marco ético espafiol y europeo, es necesario que sus
sistemas y algoritmos tengan un objetivo claro, que no es otro que el objetivo de la
propia medicina: mejorar o facilitar la calidad asistencial (la salud) de los usuarios.
3. Evaluacion continua: La toma de decisiones derivada de la IA debe ser
comprensible, transparente y evaluable, para asegurar que sea acorde con el objetivo
general mencionado de mejora de la calidad asistencial. El uso de la IA debe ser
confiable para todas las partes involucradas.
4. Clarificacion de las responsabilidades: Todos los implicados en la aplicacién de
la IA a la medicina (disefio, distribucion, uso profesional) deben conocer sus
responsabilidades especificas, especialmente si se produce un evento adverso.
5. ldentificacion de riesgos: Los actores implicados en la aplicacion de la 1A deben
cooperar para identificar y evitar los posibles riesgos e impactos negativos derivados
de ella, entre otros: déficits en la seguridad o en la proteccion de los datos, informacion
defectuosa a los usuarios, amenazas a la autonomia del paciente (minando el
consentimiento informado o su capacidad decisoria), confusion acerca de las
responsabilidades derivadas del acto sanitario mediado por IA. Es preciso que haya
mecanismos que permitan identificar estos y otros riesgos y efectos colaterales
negativos, para que la 1A se consolide como una tecnologia confiable.
6. Ciberseguridad: Ademas de identificar riesgos, debe haber mecanismos que

garanticen la seguridad. Solo se deberd emplear la 1A de alto riesgo si se garantiza una
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supervision humana integral y si se puede restablecer en todo momento el control
humano.

7. Formacion continua: La aplicacion de la A en medicina debe formar parte de los
planes de formacion de los futuros profesionales sanitarios. La UE y sus Estados
miembros deben asegurar que la educacién de sus profesionales sanitarios sobre 1A

sea adecuada, para que puedan hacer un uso apropiado y responsable de ella.
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6. CONCLUSIONES

1. De acuerdo con la revision bibliogréafica realizada y con la encuesta llevada a cabo,
los principales problemas éticos que esta teniendo la aplicacion de la Inteligencia
Artificial en la sanidad espafiola son: 1) Riesgo de deterioro de la relacion clinica
sanitario-paciente; 2) Mayor deshumanizacion de la asistencia sanitaria; 3) Falta de
claridad en las responsabilidades de cada actor implicado en las decisiones mediadas
por IA, lo que genera inseguridad en muchos profesionales sanitarios; 4) Sesgos y
errores en los sistemas que puedan perjudicar a los usuarios; 5) Falta de transparencia
y conflictos de intereses, tanto en investigacién como en la asistencia sanitaria; 6)
Vulneracion de determinados derechos fundamentales de los usuarios, entre otros:
derecho a la intimidad y la proteccion de la imagen, derecho a la libre eleccion,
derecho al honor; 7) Posible impacto discriminatorio en determinados pacientes, bien
por los sesgos de la IA o por la brecha tecnoldgica; 8) Qué limites asistenciales debe
tener la 1A.

2. Respecto a los problemas legales identificados, estos son: 1) Ausencia de una
regulacion apropiada que permita hacer frente a los nuevos supuestos que plantea el
uso de la IA en sanidad, tanto a nivel nacional como en la UE; 2) Riesgo de
vulneracion de Derechos constitucionales fundamentales; 3) Falta de claridad
respecto a la responsabilidad legal consecuente de las malas practicas o de los efectos
indeseables de la 1A; 4) Como consecuencia de la carencia de una regulacion
apropiada, variabilidad y disparidad en las posibles sanciones por malas practicas; 8)
Dudas acerca de la propiedad intelectual de la IA.

3. Por otra parte, salvo en medicina, no existen pautas de actuacion sobre 1A en los
Codigos Deontoldgicos profesionales, en concreto respecto a la defensa de la

privacidad, a la proteccion de datos y a las competencias de los profesionales.
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4. Los profesionales sanitarios encuestados, en general, no tienen mucho conocimiento
sobre la 1A en el sector de la salud, tanto de su uso como de sus posibles aplicaciones:
La mayoria no estd familiarizado con su uso, muchos no saben si en su centro de
trabajo se utiliza alguna herramienta basada en 1A y un tercio desconoce si en su
trabajo se wusan herramientas que tengan integrada IA. Tampoco conocen
adecuadamente la existencia de su regulacion: Mayoritariamente no saben si existe
una normativa que regule la IA en el sector sanitario. Sin embargo, casi todos creen
necesaria dicha regulacion

5. Casi la mitad considera que la IA mejora la asistencia sanitaria y la mayoria piensa
que en el futuro mejorara la asistencia sanitaria.

6. El principal problema identificado por los sanitarios encuestados es que se
deshumanice la medicina como consecuencia de que la apliquen maquinas. Otro
problema identificado es el temor de ser sustituidos por las maquinas (con la
consecuente pérdida de trabajo), aunque casi la mitad opina que, en general, no seran
sustituidos y tres de cada diez que lo seran s6lo en algin area. Otros problemas
detectados son la inseguridad de la tecnologia y de quién es la responsabilidad del
acto sanitario si lo realiza una maquina.

7. Esnecesario que los sanitarios espafioles sean formados en el uso apropiado de la IA,
para que asi mejoren sus competencias técnicas y, sobre todo, para que desarrollen las
adecuadas competencias éticas, las cuales deben garantizar que el uso de IA sea
verdaderamente en beneficio de los usuarios. Entre otras, estas deben ser:
beneficencia, empatia, compasién, prudencia y responsabilidad.

8. Urge que la normativa espafiola y europea regulen con detalle la 1A aplicada a la
medicina, para que los ciudadanos esparioles y europeos se puedan beneficiar de ello

y también para evitar los riesgos que puede conllevar. El presente trabajo realiza una
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propuesta sobre dicha regulacion, la cual debe incluir un plan realista y adecuado que
contemple, como minimo, los siguientes aspectos: 1) Respecto a los principios y
valores éticos de la UE; 2) Que los sistemas y algoritmos se disefien en funcion del
objetivo de la medicina: el cuidado de la salud de los usuarios; 3) El uso de la IA tiene
que ser confiable para todas las partes involucradas; 4) Clarificacion de las
responsabilidades de los diferentes actores que intervienen; 5) Cooperacién entre
todos los implicados, para identificar y evitar los posibles riesgos e impactos
negativos derivados del uso de la IA; 6) Establecimiento de mecanismos que
garanticen la seguridad y que proporcionen en todo momento el adecuado control

humano; 7) Formacion continua de los profesionales sanitarios.

149



7. BIBLIOGRAFIA

Act, A. I. (2023). a step closer to the first rules on Artificial Intelligence. Available on:
https://www. europarl. europa. eu/news/en/pressroom/202305051PR84904/ai-
act-a-step-closer-to-the-first-rules-on-artificialintelligence.

Andreu, G. R. (2021). Libro Blanco de la Comision Europea sobre Inteligencia Artificial.
Un enfoque europeo hacia la excelencia y la confianzal GERARD RINCON
ANDREU. Revista lus et Praxis, 27(1), 264-270.

Anta Valverde, M. (2016). Responsabilidad patrimonial de las administraciones publicas
en el &mbito sanitario. La doctrina de la pérdida de oportunidad.

Aranguren, A. M. (2020). Demanda por responsabilidad sanitaria de la Administracion a
la aseguradora. CEFLegal. Revista préactica de derecho, 109-119.

Asimov, I. Runaround (New York: Street & Smith, 1942), 40. Asimov also added a"
Zeroth Law"—s0 named to continue the pattern where lower-numbered laws
supersede the higher-numbered laws—stating that a robot must not harm
humanity.

Béez, M. J. P. (2021). Big data y analitica del aprendizaje en aplicaciones de salud y
educacion médica. Investigacion en educacion médica, 7(25), 61-66

Barreto Martin, A. (2018). Responsabilidad civil en las intervenciones de caracter
voluntario: especialmente, el derecho-deber de informacion.

Beunza, J. J., & Puertas, E. (2020). El algoritmo: ¢coOmo se entrena? Manual practico de
inteligencia artificial en entornos sanitarios, 41.

Beunza, J. J., & Puertas, E. (2020). Tipos de algoritmos. Manual préctico de inteligencia
artificial en entornos sanitarios, 35.

Burzaco Samper, M. (2020). Proteccion de datos personales: Reglamento (UE) 2016/679

del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016, relativo a la

150


http://www/

protecciéon de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales ya la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la

Cariigueral, A. (2020). El trabajo ya no es lo que era: Nuevas formas de trabajar, otras
maneras de vivir. Conecta. [acceso: 02/10/2022]. Obtenido de https://youtu.be/-
z5z8aGRSQO0

CARLOS, J., & DE ESPANA, R. E. Y. Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia
de informacion y documentacion clinica.

Carta de los Derechos Fundamentales de la Union Europea, firmado en Niza el 7 de
diciembre de 200. [Internet]. Diario Oficial de la Union Europea, 18 de diciembre
de 2000. [Consultado 1 de enero de 2023]. Disponible en:
https://www.europarl.europa.eu/charter/pdf/text_es.pdf

Castillo Alcafiz, R. (2022). ;Puede un programa de movilizacion temprana reducir la
estancia en la Unidad de Cuidados Intensivos? Revision Bibliografica.

Cazorla, M. I. T. (2021). Big Data y salud: el papel de las organizaciones internacionales
en esta materia. In El sistema juridico ante la digitalizacion: estudios de derecho
privado (pp. 43-68). Tirant lo Blanch.

Chang, A. Big Data en medicina: La inteligencia artificial que viene. Consejo General de
colegios oficiales de medicos (2022). Codigo de Deontologia Meédica.
https://www.cgcom.es/sites/main/files/minisite/static/828cd1f8-2109-4fe3-acba-
1a778abd89b7/codigo_deontologia/

Colegio oficial de Enfermeria (1989). Cédigo Deontoldgico de Enfermeria Espafiola.
https://www.codem.es/codigo-deontologico

COMISION AL PARLAMENTO EUROPEO. Comunicacion de la Comision Al

Parlamento Europeo, Al Consejo Europeo, Al Consejo, Al Comité Econémico y

151


https://youtu.be/-z5z8aGRSQ0
https://youtu.be/-z5z8aGRSQ0
https://www.europarl.europa.eu/charter/pdf/text_es.pdf

Social Europeo y Al Comité de las Regiones. Inteligencia artificial para Europa.
COM (2018) 237. Bruselas: 25 mayo 2018.

Communication from the Commission to the European Parliament, the European Council,
the Council, the European Economic and Social Committee and the Committee of
the Regions. Coordinated Plan on Artificial Intelligence (2018)

Consejo General de Colegios de Fisioterapeutas de Espafia (2021). Codigo de deontologia
de fisioterapia espafiola. https://www.consejo-fisioterapia.org/descargas/codigo-
deontologico-cgcfe.pdf

Consejo General de colegios oficiales de médicos (2011). Cddigo de Deontologia
Médica. https://www.cgcom.es/sites/main/files/files/2022-
03/codigo_deontologia_medica.pdf

Consejo General de la Psicologia de Espala (2015). Codigo Deontoldgico del Psicélogo.
https://www.cop.es/pdf/CodigoDeontologicodelPsicologo-vigente.pdf

Consolidated Version of the Treaty on European Union [2008] OJ C115/13. Constitucién
Espafiola. [Internet]. Boletin Oficial del Estado, 29 de diciembre de 1978,

Council Directive 85/374/EEC of 25 July 1985 on the approximation of the laws,
regulations and administrative provisions of the Member States concerning
liability for defective products DOCE 210 8§ 80678

De Espafia, G. (1986). Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad. Boletin Oficial
del Estado, 1-24.

De Espafia, G. (2000). Ley Organica 5/2000 de 12 de enero, reguladora de la
Responsabilidad Penal de los Menores. BOE, 11, 1422-1441.

De Espafia, G. (2014). Ley 3/2014, de 27 de Marzo, Por La Que Se Modifica El Texto

Refundido de La Ley General Para La Defensa de Los Consumidores y Usuarios

152



y Otras Leyes Complementarias, Aprobado Por El Real Decreto Legislativo
1/2007, de 16 de Noviembre. Boletin Oficial del Estado (BOE): Madrid, Espafia.

De Espafa, G. (2015). Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector
Publico. BOE, A, 2015, 10566.

De Espafia, G. Decreto-ley 2/2023, de 8 de marzo, de medidas urgentes de impulso a la
inteligencia artificial en Extremadura. [Internet]. Boletin Oficial del Estado, 10 de
marzo de 2023, nam. 48. Disponible en:
https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2023-8795

De Espafia, G. Decreto-ley 717/2019, de 5 de diciembre, por el que se modifica el Real
Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de
autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso
humano fabricados industrialmente. [Internet]. Boletin Oficial del Estado, 6 de
diciembre de 2019, nam. 293. Disponible en:
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2019-17611

De Espafia, G. Ley 15/2022, de 12 de julio, integral para la igualdad de trato y la no
discriminacion. [Internet]. Boletin Oficial del Estado, 13 de julio de 2022, num.
167. [Consultado 22 de abril de 2023]. Disponible en:
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2022-11589

De Espafia, G. Ley Orgéanica 10/1995, de 23 de noviembre, del Cédigo Penal. [Internet].
Boletin Oficial del Estado: viernes 24 de noviembre de 1995, Num. 281
[Consultado 18 de marzo de @ 2023]. Disponible  en:
https://www.boe.es/boe/dias/1995/11/24/

De Espafia, G. Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales. [Internet]. Boletin Oficial del

Estado, 06 de diciembre de 2018, nim. 294. [Consultado 20 de marzo de 2023].

153


https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2022-11589
https://www.boe.es/boe/dias/1995/11/24/

Disponible  en: https://www.boe.es/buscar/pdf/2018/BOE-A-2018-16673-
consolidado.pdf

De Helsinki, D., & World Medical Association. (1975). Declaracion de Helsinki.
Principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos. Tokio-
Japon: Asociacion Médica Mundial.

DIAZ, J. S. B., & FRANCO, J. S. Implementacion de un modelo de redes neuronales
convolucionales para el diagndstico de neumotdrax.

Directiva 85/374/CEE del Consejo, de 25 de julio de 1985, relativa a la aproximacion de
las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados
Miembros en materia de responsabilidad por los dafios causados por productos
defectuosos  https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ES/ALL/?uri=celex%3A31985L0374

Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccion de datos): Ley Organica 3/2018,
de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales. Proteccion de datos personales, 1-252

Directive 2002/58/EC of the European Parliament and of the Council of 12 July 2002
concerning the processing of personal data and the protection of privacy in the

Edo Basilio, A. (2020). La responsabilidad patrimonial de la administracién por
negligencias médicas.

electronic communications sector (Directive on privacy and electronic communications)

European Commission (2018) Communication from the Commission. Atrtificial
Intelligence for Europe (COM/2018/237)

European Parliament legislative resolution of 16 September 2020 on the draft Council
decision on the system of own resources of the European Union (10025/2020 —

C9- 0215/2020 — 2018/0135(CNS))

154


https://www.boe.es/buscar/pdf/2018/BOE-A-2018-16673-consolidado.pdf
https://www.boe.es/buscar/pdf/2018/BOE-A-2018-16673-consolidado.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/ALL/?uri=celex%3A31985L0374
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/ALL/?uri=celex%3A31985L0374

Europeo, P. (2017). Resolucién del Parlamento Europeo, de 16 de febrero de 2017, con
recomendaciones destinadas a la Comision sobre normas de Derecho civil sobre
robotica (2015/2103 (INL)). Recuperado de: http://www. europarl. europa.
eu/doceo/document/TA-8-2017-0051_ES. pdf.

Excellence and trust in artificial intelligence (2018) European Commission

Gaceta de Madrid nam. 206, de 25/07/1889.
https://www.boe.es/gazeta/dias/1889/07/25/pdfs/GMD-1889-206.pdf

Gamero, E. (2021). EI Enfoque Europeo de Inteligencia Artificial. Revista de Derecho
Administrativa, 20,  268-2809. Recuperado de
https://revistas.pucp.edu.pe/index.php/derechoadministrativo/article/view/25212/
23802

Garcia, J. E. (2018). Aproximacion a una Personalidad Juridica Especifica para los robots.
Revista Aranzadi de derecho y nuevas tecnologias, (47), 6.

GARTNER (n.d.). IT Glossary. En Pagina Web de la consultora Gartner [consulta: 20-
09-2019]. Disponible en: https://www.gartner.com/it-glossary/big-data

Gobierno de Espafa. (2022a). Espafia Digital 2023. Recuperado 1 de julio de 2023, de
https://espanadigital.gob.es/sites/espanadigital/files/2022-
07/Espa%C3%B1aDigital_2026.pdf

Gobierno de Espafia. (2022b, junio 27). El Gobierno de Espafia presenta, en colaboracion
con la Comision Europea, el primer piloto del sandbox de regulacién de
Inteligencia Artificial en la UE. Recuperado 25 de junio de 2023, de
https://planderecuperacion.gob.es/noticias/el-gobierno-de-espana-presenta-  en-
colaboracion-con-la-comision-europea-el-primer-piloto

Herrera, A. M. (2015). Disefio y construccién de algoritmos. Ediciones de la U.

155


http://www/
https://revistas.pucp.edu.pe/index.php/derechoadministrativo/article/view/25212/23802
https://revistas.pucp.edu.pe/index.php/derechoadministrativo/article/view/25212/23802
https://www.gartner.com/it-glossary/big-data
https://espanadigital.gob.es/sites/espanadigital/files/2022-07/Espa%C3%B1aDigital_2026.pdf
https://espanadigital.gob.es/sites/espanadigital/files/2022-07/Espa%C3%B1aDigital_2026.pdf
https://planderecuperacion.gob.es/noticias/el-gobierno-de-espana-presenta-en-colaboracion-con-la-comision-europea-el-primer-piloto
https://planderecuperacion.gob.es/noticias/el-gobierno-de-espana-presenta-en-colaboracion-con-la-comision-europea-el-primer-piloto
https://planderecuperacion.gob.es/noticias/el-gobierno-de-espana-presenta-en-colaboracion-con-la-comision-europea-el-primer-piloto

Hinestroza Ramirez, D. (2018). EI Machine Learning a través de los tiempos, y los aportes
a la humanidad.

ISO 8373:2012 (2012) Robots and robotic devices — Vocabulary

Jiménez-Poyato Narvaez, M. M. (2022). LA RESPONSABILIDAD CIVIL DE LOS
PADRES POR LOS ACTOS PERJUDICIALES DE SUS HIJOS MENORES DE
EDAD. Estudio comparativo con el Derecho Comun Anglosajon.

Jorge Ricart R, Van Roy V, Rossetti F, Tangi L (2022) Al Watch. National strategies on
Artificial Intelligence: A European perspective. EUR 31083 EN, Publications
Office of the European Union, Luxembourg, doi: 10.2760/385851

José, G. Z. J., Karolina, 1. P. M., Alexander, J. T. J., Ignacio, L. C. A., & James, M. A. B.
Inteligencia artificial, su uso llevado a la vida.

Jumilla Herndndez, M. (2021). Soluciones de fidelizacién de clientes e Inteligencia
artificial.

Kottasova, I. (2017). Europe calls for mandatory'kill switches' on robots.

Lafferriere, J. N. (2018). Big data y salud: algunas cuestiones ético-juridicas emergentes.
[acceso: 15/05/2023]. Disponible en: Doc. SHS/YES/IBC- 24/17/3 REV.2.

Lépez Baroni, M. J. (2019). Las narrativas de la inteligencia artificial. Revista de bioética
y derecho, (46), 5-28.

Lorenzo Aparici, M. O. D. (2022). La telemedicina ante el futuro Cédigo Deontolégico
Médico

Luciano, A. A., Luciano, D. E., Gabbert, J., & Seshadri-Kreaden, U. (2016). The impact
of robotics on the mode of benign hysterectomy and clinical outcomes. The
International Journal of Medical Robotics and Computer Assisted Surgery, 12(1),
114-124.

Macia Romero, J. (2019). Modelado del robot RB-1 en V-Rep.

156



Martin Ruiz, C. (2020). La influencia de la robdtica en la evolucién de los puestos de
trabajo.

Maza, J. I. H. (2023). EIl control de la discrecionalidad en el ejercicio de la potestad
reglamentaria a partir de los principios generales del Derecho y buena regulacion:
nec magis nec minus. Asamblea: revista parlamentaria de la Asamblea de Madrid,
(46), 123-170.

Medinaceli Diaz, K. I., & Silva Choque, M. M. (2021). Impacto y regulacion de la
Inteligencia Artificial en el &mbito sanitario. Revista IUS, 15(48), 77-113
Mercader Uguina, J. R. (2018). Robotica y riesgos laborales. Archivos de Prevencion de

Riesgos Laborales, 21(3), 121-122.

Miailhe N, Hodes C, Jeanmaire C, Buse Cetin R, Lannquist Y (2020) Geopolitica de la
inteligencia artificial, Politica exterior, 34, 6:56-69

MINECO. (2022, 27 junio). El Gobierno de Espafa presenta, en colaboracion con la
Comision Europea, el primer piloto del sandbox de regulacion de Inteligencia
Artificial en la UE. Recuperado 27 de junio de

2023, de https://portal.mineco.gob.es/es-
es/comunicacion/Paginas/20220627- PR_AI_Sandbox.aspx

Ministerio de asuntos econémicos y transicion digital (2020) Estrategia Nacional de
Inteligencia Artificial

Moreno Olivares, S. (2020). Control descentralizado para la resolucion de conflictos en
la navegacién con multiples robots moéviles.

Mostenau, N. R., “Artificial Intelligence and Cyber Security—A Shield against
Cyberattack as a Risk Business Management Tool-Case of European Countries”,

Quality-Access to Success, 2020, vol. 21, nim. 175

157


https://portal.mineco.gob.es/es-es/comunicacion/Paginas/20220627-PR_AI_Sandbox.aspx
https://portal.mineco.gob.es/es-es/comunicacion/Paginas/20220627-PR_AI_Sandbox.aspx
https://portal.mineco.gob.es/es-es/comunicacion/Paginas/20220627-PR_AI_Sandbox.aspx

nim. 311. [Consultado 10 de febrero de 2022]. Disponible en:
https://www.boe.es/buscar/pdf/1978/BOE-A-1978-31229-consolidado.pdf

Nunes, H. D. C., Guimardes, R. M. C., & Dadalto, L. (2022). Desafios bioéticos del uso
de la inteligencia artificial en los hospitales. Revista bioética, 30, 82-93.

Organizaciéon colegial de dentistas de Espafia (2012). Cddigo espafiol de ética y
deontologia dental. https://www.codes.es/wp-ontent/uploads/2018/02/codigo.pdf

Pazos Castro, R. (2016). Un caso de responsabilidad por productos defectuosos: los
marcapasos y desfribiladores autométicos: Comentario a la Sentencia STJUE de
5 de marzo de 2015 (C-503/13 y C-504/13, Boston Scientific Medizintechnik).

Penco, A. A. (2004). La aplicacion de la Directiva 85/374/CEE sobre responsabilidad por
los dafios causados por productos defectuosos y su incidencia en los
ordenamientos  internos.  Modificiones normativas e interpretaciones
jurisprudenciales. La oportunidad de una reforma en profundidad. Gaceta juridica
de la Union Europea y de la competencia, (232), 29-48

Ponce Gallegos, J. C., Torres Soto, A., Quezada Aguilera, F. S., Silva Sprock, A.,
Martinez Flor, E. U., Casali, A., ... & Pedrefio, O. (2014). Inteligencia artificial.
Iniciativa Latinoamericana de Libros de Texto Abiertos (LATIn).

Prada-Rios, S. I., Pérez-Castafio, A. M., & Rivera-Trivifio, A. F. (2017). Clasificacién de
instituciones prestadores de servicios de salud segun el sistema de cuentas de la
salud de la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmico: el caso
de Colombia. Revista Gerencia y Politicas de Salud, 16(32), 51-65

Proposal for a regulation of the European Parliament and of the council laying down
harmonised rules on artificial intelligence (artificial intelligence act) and

amending certain union legislative acts. COM/2021/206 final

158


https://www.boe.es/buscar/pdf/1978/BOE-A-1978-31229-consolidado.pdf

Propuesta de actualizacion del Cddigo deontoldgico de enfermeria espafiola (2022).
https://www.codem.es/publicaciones

QuestionPro. (2020). Calculadora de Muestras. [acceso: 20/06/2023]. Obtenido de
https://www.questionpro.com/es/calculadora-de-muestra.htmi

Qureshi, M. O., & Syed, R. S. (2014). The impact of robotics on employment and
motivation of employees in the service sector, with special reference to health
care. Safety and health at work, 5(4), 198-202.

Real Decreto 729/2023, de 22 de agosto, por el que se aprueba el Estatuto de la Agencia
Espafiola de Supervision de Inteligencia Artificial. Boletin Oficial de Estado, 210,
2 septiembre del 2023. https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2023-
18911

Real Decreto de 24 de julio de 1889 por el que se publica el Cadigo Civil.

Real Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de noviembre, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios y
otras leyes complementarias, BOE num. 287 § 20555 (2007).

Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de
2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que
se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccién de datos).
DOUE, nim. 119, de 4 de mayo de 2016.

RESILIENCIA, T. Y. (2020). PLAN DE RECUPERACION TRANSFORMACION Y
RESILIENCIA.

Righi, R., Papazoglou, M., Samoili, S., Baillet, M. V. P., Cardona, M., Lopez-Cobo, M.,

... & Duch-Brown, N. (2022). Al Watch: Al for enhancing Robotics. The

159


https://www.questionpro.com/es/calculadora-de-muestra.html
https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2023-18911
https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2023-18911
https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2023-18911

intersection of Robotics with the Al landscape (No. JRC128846). Joint Research
Centre (Seville site).

Rome Call for Al Ethics, available in
http://lwww.academyforlife.va/content/pav/en/events/intelligenza-artificiale.ntml

Romeo Casabona, C. (2020). Inteligencia artificial en salud: retos éticos y legales.
Informes anticipando.

Romeo Casabona, C. M. (2020). Inteligencia artificial aplicada a la salud: ;qué marco
juridico? Inteligencia artificial aplicada a la salud: ¢ qué marco juridico?, 139- 167.

Rouhiainen, L. (2018). Inteligencia artificial. Madrid: Alienta Editorial.

Rull, A. A. (2011). El Proyecto de Ley integral para la igualdad de trato y la no
discriminacion. InDret.

Sala, J. J. R. (2003). Introduccion a la programacion. Teoria y practica (Vol. 3, p. 2).

Smith, B. (2020). Necesitamos una brdjula ética ante la 1A. Executive excellence: la
revista de liderazgo, la gestion y la toma de decisiones, (165), 8-12. Sobradillo,
P., Pozo, F., & Agusti, A. (2011). P4 medicine: the future around the corner.
Archivos de Bronconeumologia ((English Edition)), 47(1), 35-40.

SSTC Roj: SSTC 254/1993-ECLI:ES:TC:1993:254, (Tribunal Constitucional, de 20 de
julio de1993)

SSTC Roj: SSTC 290/2000-ECLI:ES:TC:2000:290, (Tribunal Constitucional, de 30 de
noviembre de1993)

STC Roj: STC 134/1999-ECLI:ES:TC:1999:134, (Tribunal Constitucional, de 15 de julio
de 1999)

STC Roj: STC 14/2003-ECLI:ES:TC:2003:14, (Tribunal Constitucional, de 28 de enero

de 2003)

160


http://www.academyforlife.va/content/pav/en/events/intelligenza-artificiale.html

STC Roj: STC 197/1991-ECLI:ES:TC:1991:197, (Tribunal Constitucional, de 17 de
octubre de 1991)

STC Roj: STC 202/1999-ECLI:ES:TC:1999:202, (Tribunal Constitucional, de 8 de
noviembre de1988)

STC Roj: STC 204/2001-ECLI:ES:TC:2001:204, (Tribunal Constitucional, de 15 de
octubre de 2001)

STC Roj: STC 214/1991-ECLI:ES:TC:1991:214, (Tribunal Constitucional, de 11 de
noviembre de 1991)

STC Roj: STC 231/1988-ECLI:ES:TC:1988:231, (Tribunal Constitucional, de 2 de
diciembre de1988)

STC Roj: STC 46/2002-ECLI:ES:TC:2002:46, (Tribunal Constitucional, de 25 de febrero
de 2002)

STC Roj: STC 94/1998-ECLI:ES:TC:1998:94, (Tribunal Constitucional, de 4 de mayo
de1998)

STS Roj: STS 2376/2019- ECLI:ES:TS:2019:2376, (Tribunal Supremo, de 4 de julio de
2019).

STS. Roj: STS 2494/2015 - ECLI: ES:TS:2015:2494 (Tribunal Supremo, 19 de mayo de
2015).

STS. Roj: STS 545/2010 — ECLI:ES:TS:2010:545 (Tribunal Supremo, 9 de diciembre de
2010).

STS. Roj: STS 758/2021 — ECLI:ES:TS:2021:758 (Tribunal Supremo, 1 de marzo de
2021).

STS. Roj: STS 765/2022 — ECLI:ES:TS:2022:765 (Tribunal Supremo, de 3 de marzo de

2022)

161



STS. Roj: STS 818/2022 — ECLI:ES:TS:2022:818 (Tribunal Supremo, 23 de febrero de
2022)

Tang, L., et al., “The impact of artificial intelligence on medical innovation in the
European Union and United States”, Intellectual Property & Technology Law
Journal, 2017, vol. 29, nim. 8, p. 3-11

Teigens, V., Skalfist, P., & Mikelsten, D. (2020). Inteligencia artificial: la cuarta
revolucion industrial. Cambridge Stanford Books.

Tejedor Oliveros, P. (2020). La carga de la prueba en el proceso civil.

Torres, J. (2020). Python deep learning: Introduccion préctica con Keras y TensorFlow
2. Alpha Editorial.

Torres-Cazorla, M. 1. (2020). Big Data y Salud: el papel de las Organizaciones
Internacionales en esta materia.

Trapé, T. (2022). Desempleo tecnolégico y economia post-escasez: de Jeremy Rifkin al
aceleracionismo (Bachelor's thesis, Facultad de Ciencia Politica y Relaciones
Internacionales).

Unién Europea. Tratado de Funcionamiento de la Union Europea, firmado en Roma el 25
de marzo de 1957. [Internet]. Diario Oficial de la Union Europea, 01 de enero de
1958. [Consultado 10 de diciembre de 2022]. Disponible en: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/ES/ALL/?uri=celex%3A12012E%2FTXT

Vakkuri, V., etal., “The current state of industrial practice in artificial intelligence ethics”,
IEEE Software, 2020, vol. 37, nim. 4, pp. 50-57

Véasquez-Quispesivana, W., Inga, M., & Betalleluz-Pallardel, I. (2022). Inteligencia
artificial en acuicultura: fundamentos, aplicaciones y perspectivas futuras.

Scientia Agropecuaria, 13(1), 79-96.

162


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/ALL/?uri=celex%3A12012E%2FTXT
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/ALL/?uri=celex%3A12012E%2FTXT

Vela, J. M. M. (2023). IA y responsabilidad civil. Comentarios a las propuestas europeas
en materia de derechos de dafios por productos defectuosos y adaptacion de las
normas de responsabilidad civil extracontractual. Revista Aranzadi de derecho y
nuevas tecnologias, (61), 5.

Vida, M. N. M. (2023). Cronica Legislativa, Doctrina judicial y Noticias bibliograficas,
n® 5. Revista Critica de Relaciones de Trabajo, Laborum, (5), 219-262.

Vide, C. R. (2018). ROBOTS Y PERSONAS. Revista General de Legislacion y
Jurisprudencia, (1).

Vinent Coupeau, P. (2019). La potencialidad de la Educacion Artistica con medios
audiovisuales como herramienta pedagdgica en el campo de la Educacién Social.
Propuesta socioeducativa con estudiantes de Formacion Profesional Bésica.

White paper On Artificial Intelligence - A European approach to excellence and trust.
European Commission. 2020

WHO (World Health Organization). Telemedicine. Opportunities and developments in
member states. Report on the second global survey on eHealth. Global
Observatory for eHealth series. Volume 2. ISBN 978 92 4 156414 4 ISSN 2220-
5462.World Health Organization 2010 [consultado 8 marzo 2022]. Disponible en:
http://www.who.int/goe/publications/goe_telemedicine_2010.pdf

World Economic Forum. (2023, 5 abril). La confianza es la piedra angular de la Ley de
Inteligencia Artificial de la UE - De esto se trata. Recuperado 8 de marzo de 2023,
de https://es.weforum.org/agenda/2023/04/esto-es-lo-que-dice-la-nueva- ley-de-
inteligencia-artificial-de-la-union-
europea/#:~:text=La%20Ley%20de%20Inteligencia%20Artificial%20fue%20pr
opuesta%20originalmente%20por%?20Ia,debatiendo%20en%20el%20Parlament

0%20Europeo

163


http://www.who.int/goe/publications/goe_telemedicine_2010.pdf
https://es.weforum.org/agenda/2023/04/esto-es-lo-que-dice-la-nueva-ley-de-inteligencia-artificial-de-la-union-europea/#%3A~%3Atext%3DLa%20Ley%20de%20Inteligencia%20Artificial%20fue%20propuesta%20originalmente%20por%20la%2Cdebatiendo%20en%20el%20Parlamento%20Europeo
https://es.weforum.org/agenda/2023/04/esto-es-lo-que-dice-la-nueva-ley-de-inteligencia-artificial-de-la-union-europea/#%3A~%3Atext%3DLa%20Ley%20de%20Inteligencia%20Artificial%20fue%20propuesta%20originalmente%20por%20la%2Cdebatiendo%20en%20el%20Parlamento%20Europeo
https://es.weforum.org/agenda/2023/04/esto-es-lo-que-dice-la-nueva-ley-de-inteligencia-artificial-de-la-union-europea/#%3A~%3Atext%3DLa%20Ley%20de%20Inteligencia%20Artificial%20fue%20propuesta%20originalmente%20por%20la%2Cdebatiendo%20en%20el%20Parlamento%20Europeo
https://es.weforum.org/agenda/2023/04/esto-es-lo-que-dice-la-nueva-ley-de-inteligencia-artificial-de-la-union-europea/#%3A~%3Atext%3DLa%20Ley%20de%20Inteligencia%20Artificial%20fue%20propuesta%20originalmente%20por%20la%2Cdebatiendo%20en%20el%20Parlamento%20Europeo
https://es.weforum.org/agenda/2023/04/esto-es-lo-que-dice-la-nueva-ley-de-inteligencia-artificial-de-la-union-europea/#%3A~%3Atext%3DLa%20Ley%20de%20Inteligencia%20Artificial%20fue%20propuesta%20originalmente%20por%20la%2Cdebatiendo%20en%20el%20Parlamento%20Europeo
https://es.weforum.org/agenda/2023/04/esto-es-lo-que-dice-la-nueva-ley-de-inteligencia-artificial-de-la-union-europea/#%3A~%3Atext%3DLa%20Ley%20de%20Inteligencia%20Artificial%20fue%20propuesta%20originalmente%20por%20la%2Cdebatiendo%20en%20el%20Parlamento%20Europeo

Zambrano Gonzalez, K. (2022). El articulo 37 de la Carta de los Derechos Fundamentales

de la Union Europea sobre la proteccion del medio ambiente.

164



8. ANEXOS

Anexo 1. Articulo: “What is Spanish regulation on the application of artificial

intelligence to medicine like?”
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ARTICLE

What is Spanish regulation on the
application of artificial intelligence to
medicine like?

Oscar Andrés Molina'—, Miriam Jiménez Bernal?, Daniel Lépez Wolf3 & Benjamin
Herreros®

This article will attempt to analyze the current impact of Artificial Intelligence in Spanish
healthcare, as well as the challenges that its application poses both from an ethical and
legal point of view. Technological advances, which are already being applied in
healthcare, make it necessary to adapt the legal system to the new trends that are
emerging in society and force healthcare professionals to review their codes of ethics in
the face of new ethical dilemmas, since these codes of ethics do not have clear
guidelines for action on Al that raise relevant ethical problems to which no response is
being given, except for the code of ethics for medicine, which has recently been
included. After a review of the last 5 years of Spanish and European regulations in
medicine, it can be concluded that the regulation and legislation of the application of Al
is very deficient, both in the EU and in Spain. In order to try to identify different ways of
resolving conflicts related to Al in medicine, jurisprudential sentences related to the
rights and obligations of health professionals, patients and users have been analyzed
and reviewed. Therefore, the paper concludes with the proposal of a series of aspects
to be taken into account for the future regulation of the application of Al in medicine.
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Introduction

ystems that involve Al, either by

means of virtual assistants, or

voice or image recognition
programs, search engines, drones or
robots, play an essential role in many
jobs or help many professionals. This is
mainly because Al and robotics have the
capacity to learn in an autonomous way,
through experience and trial-error
techniques, thus improving their
processing systems and their deduction
skills. In Medicine, the use of Narrow
Artificial Intelligence is already a reality,
and some initiatives have arisen to claim
it must help and support healthcare
professionals, instead of substituting
them with Al systems designed to
reproduce the actions developed by
human beings (Rome Call for Al
Ethics, 2020).
The implementation of robotics in
Medicine is becoming more and more
common. The automation of certain tasks
can provide some advantages, such as a
greater effectiveness, resource
optimization and economic efficiency.
Technologies such as 5 G and augmented
reality have improved the care quality for
many patients, offering more autonomy
to dependent patients. An example of this
are those robots capable of real-time
monitoring the vital signs of patients and
able to call the emergency services, if
necessary (Moreno Olivares, 2020). In
addition, the implementation of Al and
robotics in the prediction and detection
systems of illnesses can be very effective
and help improve health care, since its
use can allow healthcare professionals to
devote more time to a more personalized
care.
Besides its advantages, Al can also have
certain negative impact on some human
rights and freedoms, what is forcing
countries to modify legal and normative
systems, to guarantee that the
fundamental rights and freedoms are
respected. The science fiction writer
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Isaac Asimov proposed, in “Runaround”,
in 1942 (Asimov, 1942), three
fundamental laws for robotics to be
acceptable, being aware of the risks of
robots (or Al) acting autonomously. The
first one states that a robot must not hurt
humans and that they must act if they see
a human being hurt. The second law
states that they must obey humans,
unless their orders contravene the first
law, so that humans cannot use robots to
cause damage to other humans. The third
one states that a robot must protect its
very own integrity and existence, unless
it means contravening the first two laws.
The rules governing Al applied to
Medicine should not be far from those
suggested by Isaac Asimov 80 years ago.
Legislation on the application of Al to
Medicine must ensure, among other
issues, the healthcare provision follows
the criteria for best practices,
guaranteeing that the objective of Al is to
help and not to harm humans, as well as
that the citizens involved are informed
and that users’ data are protected. This
means, for instance, ensuring the quality
of systems, establishing the different
liabilities in healthcare provision assisted
by Al, ensuring an adequate protection of
data and regulating informed consent in
procedures where Al is involved.

Besides having its own legislation,
Spain, as a member of the European
Union (EU), must translate the binding

European regulations to its own
normative. Some other normative
reference  frameworks for Spanish

Medicine are the professional codes of
ethics. They must guide healthcare
professionals, so that Al is used
according to the norms and professional
objectives. Up to this date, there are no in
depth studies about how Al is regulated
in Spanish Medicine.

Considering all of the above, the
following research question arises: what
is current legislation on Al applied to
Medicine like in Spain? The aim of this
research is to analyze the Spanish current



legislation on Al applied to Medicine,
both in terms of laws and professional
codes of ethics. In addition, this study
aims at suggesting some guidelines for
future norms, suggestions that could be
useful for healthcare professionals, for
law professionals and for the academy, in
general.

Methodology

This study consists of a literature review
on current legislation in Spain regarding
Al applied to Medicine.

A search was made in Spanish and
international law and academic
databases (Scopus, Dialnet and
VLex) looking for Spanish and
European legislation.
Communications,
recommendations and reports by
the European Commission and the
European Parliament from the past
6 years have been reviewed, after a
search in the official website of
every institution, by introducing as
keywords the year and the term
“Artificial  Intelligence”.  The
documents reviewed were included
the Charter of Fundamental Rights
of the European Union and the
WMA Declaration of Helsinki on
the ethical principles for medical
research in humans (Helsinki, D. &
World Medical Association
(1975)), as well as the Treaty on the
European Union. In addition, the
communications for the last five
years of the European Commission
related to data protection and
artificial intelligence and the EU
Regulation 2016/679 of the
European Parliament and of the
Council of 27 April 2016, on the
protection of natural persons with
regard to the processing of personal
data and on the free movement of
such data have been reviewed.
Finally, the communication of the
Commission to the European
Parliament on Artificial Intelligence

for Europe, of 25 May 2018
(Brussels), the 169 articles
contained in  the  Spanish
Constitution, the National Strategy
of the Ministry of Economic Affairs
and Digital Transformation 2020,
the Organic Law 3/2018 for the
Protection of Personal Data and
Guarantee of Digital Rights (Ley
Orgénica 3/2018) and the Decree
Law 2/2023 on urgent measures to
foster the Artificial Intelligence in
Extremadura  were  analyzed
(Decreto-Ley 2/2023).

A search has been made in
jurisprudence to identify sentences
establishing the legal foundations
for the application of Al in
Medicine. Those sentences were
retrieved from the Spanish Official
Gazette (Boletin Oficial del Estado,

BOE).
Also, the criteria from the
International Normalization

Organization ISO 2015 in the
robotics field have also been
considered.

The codes of ethics for Spanish
healthcare  related professions
(Medicine, Nursery, Psychology
and Physiotherapy) have been
analyzed.

To complete the analysis, a search
was made in PubMed with the
MESH term “Artificial
Intelligence” in Spanish, filtering
the results from the last five years.
From the 261 articles retrieved, 5
were excluded due to duplication
and 16 due to their focus on
healthcare in countries outside the
European Union. A final amount of
240 articles was obtained. Those
articles were analyzed to identify
the use of Al in Medicine, as well as
to approach in a critical way how
legal norms on Al in Medicine must
be like.

In the following sections, the results
found will be presented and discussed



and, afterwards, a proposal will be made
regarding the principles that should be
followed to regulate the application of Al
to Medicine.

Results

Norms on the use of Al in Medicine at
the European Union level

At the European Union (EU) level, there
are not any specific norms on Al applied
to Medicine. For this reason, the analysis
was based on those European norms on
Al that could be applied to the field of
Medicine.

According to the European Commission
(EC), Al is a system based on computer
programs that have been integrated into
physical devices and that show an
intelligent behavior, being able to
collect, analyze and interpret data from
their environment to achieve specific
objectives that could have an impact on
its environment (European Commission,
2018). Norm ISO 8373 (ISO 8373:2012,
2012) defines robotics as those
multifunctional machines that are
automatically controlled and that can be
reprogrammed to develop activities that
were usually developed by human
beings. This norm, in its article 6,
establishes that all impact caused in the
Al and robotics environment that could
harm or damage society or that
undermines fundamental rights and the
norms of security established by the EU,
must be considered as a high risk derived
from the use of Al and robotics.
Directive 85/374/EEC (Council
Directive 85/374/EEC (1985)) regulates
the responsibility of defective products
because of the possible damages they
might cause, including products using Al
or robotics. According to this Directive,
if we consider robots as products, the
liability issues could be solved in two
different ways. The first one would imply
that the producer assumes the
responsibility for having made a
defective product, given that the injured
party can prove the real damage, the fault
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in the product and the relation between
the fault and the damaged caused. The
second one would imply that the user is
responsible for having used the product
in an inadequate way.

Regarding privacy and data access and
management, a fundamental issue in the
Al field, it is necessary to mention the
Regulation (EU) 2016/679 of the
European Parliament and of the Council
of 27 April 2016 on the protection of
natural persons with regard to the
processing of personal data and on the
free movement of such data (Regulation
EU, 2016/679). In this regulation, the
norms for the protection of natural
persons in relation with personal data and
their free circulation are established.
Article 22 talks about the right of people
not to be subject to decisions based
solely on the automatic management of
data, when these decisions can cause
negative consequences.

An essential norm in the EU regarding
Al is the European Parliament resolution
of 20 October 2020 with
recommendations to the Commission on
a civil liability regime for artificial
intelligence  (European  Parliament,
2018), which includes recommendations
devoted to the Commission on the ethical
aspects of Al, robotics and related
technologies. This norm includes
computer programs, algorithms and data
used or produced by technologies, either
inside or outside the EU. If any part of
those technologies has been developed or
used in the EU, even if it is physically
located anywhere else, the norm can be
applied. The regulation intends to
establish a regulatory framework and
some ethical principles to develop Al,
robotics and related technologies in the
EU. The proposal is based on article 114
of the Treaty on the Functioning of the
European Union (Consolidated version,
2008), where the adoption of measures
that ensure the functioning of the internal
market is fostered. A central part of it is
the establishment of a single EU digital



market. The regulation seeks to avoid the
fragmentation of the market and the
creation of national norms that could
make the free circulation of products and
services with Al difficult. It also fosters
the imposition of regulatory limits when
high risk Al systems for security and
fundamental rights are involved.

Article 5 of the regulation establishes
that the Al, robotics and related
technologies must be used according to
the EU laws and respecting dignity,
autonomy and human security, as well as
the fundamental rights established in the
EU Charter of Fundamental Rights
(Charter of Fundamental Rights of the
European Union (2007)). The EU and its
state  members must foster research
projects based on Al and robotics
devoted to promote social inclusion,
democracy, equity, cooperation and
equality. Data (both personal and non
personal) must be managed according to
the regulation EU 2016/679 (Regulation
EU, 2016/679) and the Directive
2002/58/EC  (European  Parliament,
2002), which point out that data can only
be used by public authorities and state
members if they have an essential public
interest goal. Article 7 is on
anthropocentric and anthropogenic Al.
High risk Al technologies will only be
developed and used when a proper and
integral human supervision can be
guaranteed and when human control can
be restored at any time.

Article 8 states that Al and related
technologies can only be used when a
certain level of security can be achieved,
accomplishing some minimum
requirements on cybersecurity, and when
it is proportional to the risk identified. In
case of security risk, a plan and
alternative measures must be guaranteed.
Article 9 establishes that technologies
cannot discriminate for reasons related to
race, sex, sexual orientation, disability,
language, religion, nationality, social
status, economic  status, political
opinions or if a criminal record is hold.
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Article 10 specifies that Al, robotics and
related technologies cannot interfere in
the dissemination of misinformation, and
must respect the rights of workers and
promote quality education and digital
literacy, to neither increase the gender
gap nor prevent equal opportunities.

Article 13 highlights the right of
indemnity for every person, natural or
legal, that is damaged because of the
development of Al, robotics and related
technologies. According to article 16, the
corresponding national authority will
issue the European certificate of ethical
conformity, upon evaluation of the
technology. Article 17 indicates that
developers and users will control data
used or produced by Al, according to the
rules and norms of the EU and the rest of
European and international
organizations. People responsible for the
development of data must establish
quality controls on the external sources
of data and on the supervision
mechanisms. Article 18 establishes that
statet  members will assign an
independent public authority in charge of
controlling the application of the
regulation. This entity will evaluate
risks, without any harm to the legislation
of every state, and will be the first contact
in case any suspicion of ethical principles
of the regulation not being fulfilled
arises. This national authority will also
supervise the application of national,
European and international governing
rules on Al and robotics. It will provide
guidance and support on the EU
legislation and on the best way to apply
Al and the ethical principles of the
regulation. In 2018, a plan on Al was
published by the European Commission
(European Commission, 2018). That
plan establishes that the Al Watch will be
in charge of supervising the
implementation of Al. In 2020, a White
paper was presented on the excellence in
Al (White paper, 2020). In 2021, the EC
suggested actions to foster excellence in
Al and to guarantee the reliability in the



use of technology, stated in the proposal
for the development of the Atrtificial
Intelligence Act (Proposal, 2021) and the
coordinated plan on Al (European
Commission, 2018). In this plan, the EC
proposes the harmonization of norms on
Al (discouraging their regulation at an
exclusively national level) and the
regulation of its use by means of the
before mentioned Artificial Intelligence
Act. It proposes prohibiting Al systems
that involve unacceptable risks, such as
the manipulation of citizens by means of
subliminal techniques or the exploitation
and increase of wealth based on the
identification of people’s vulnerabilities.
Some  other  prohibitions  would
correspond to ranking of people based on
Al by public authorities and to biometric
identification in real time and remotely.

Al watch national strategies on artificial
intelligence: a European perspective
(Ricart, J. et al., 2022) is a coordinated
plan on Al for the EU in 2022. The plan
details the guidelines for the strategies on
Al in the EU, already published by 23
state members and Norway. The first
strategic line is to offer the adequate
conditions for the development of Al. To
foster the computer capacity, 20
countries are organizing policies and
infrastructures  for  processing and
managing data. The second one is to
foster excellence, from research to the
market. Many countries are instituting
public-private  collaborations  and
creating excellence and research centers
on Al, and most of them have committed
to  create  facilities  for  the
experimentation in Al. The third line
consists of ensuring Al works at the
service of citizens and that it is a positive
force for society. The fourth one is based
on building a strategic leadership in high
impact sectors: climate and environment,
health, public sector and, depending on
the countries, education, manufacturer
industry, migration, asylum and law
enforcement can be added. The fifth
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strategy on Al are plans for recovery and
resilience.

Spanish legislation on the application

of Al in Medicine
In Spain, there are not any specific norms
on Al applied to Medicine, so those
norms on Al that could be applied to
Medicine will be analyzed.
The first norm analyzed is the Spanish
Constitution, the one with a higher rank
(Constitucion Espafiola. Boletin Oficial
del Estado, 29 de diciembre de, 1978,
num. 311). Article 18 of the Spanish
Constitution protects the right to honor,
the right for privacy, either in a personal
or familiar sphere, as well as the right to
self image. The Constitutional Court
(Tribunal Constitucional, TC), in its
sentence 14/2003, of the 28 January
2023, indicated that, in spite of being
three different rights with similar
characteristics, and despite the fact that
they are somehow related, they are
clearly distinguished and autonomous.
They are derived from human dignity
and are focused on the protection of the
moral assets of individuals (STC,
14/2003). Another important aspect that
must be taken into consideration in this
study is the one contained in article 18.4,
since it governs and limits the use of
computer technologies to guarantee
personal privacy, family privacy and
honor.
The Spanish  Constitutional Court
understands that the right to use
computer technologies, although related
to the right for privacy, is an independent
right. It is so reflected in sentences such
as SSTC, 254/1993 (SSTC 254/1993), of
20 July, and SSTC, 290/2000 (SSTC
290/2000), of 30 November. Besides, the
Constitutional Court considers that it is a
fundamental right for data protection and
that citizens must have the capacity to
refuse that certain personal data can be
used without their consent or for a
purpose other than the previously
consented one.



Data protection during the use of
computing is linked to ideological
freedom, since the storage and use of
these data can involve a risk on what we
call “sensitive data”, such as political or
religious ideology, or data related to
health, which are regulated by article 16
of the Spanish Constitution. The
Agreement of the European Council, of
28 January 1981, developed the right to
the protection of personal data and the
Organic Law 5/1992 (Ley Organica
5/1992), for the regulation of the
automatized treatment of personal data,
and was used for its specific regulation.
Another article of the Spanish
Constitution we must bear in mind is
20.4, where the rights to transmit and
receive true information by means of any
distribution medium are acknowledged
and protected. The Law, as specified,
must  regulate  the  professional
confidentiality and the clauses for
awareness during the exercise of the
freedom of expression, always protecting
the right of honor, the right to self image,
and the right for personal and familiar
privacy.

In 2019, the EU asked the state members
to present and publish their coordinated
plans on Al. Following the steps of the
community agenda and of the United
Nations, which promote Agenda 2030,
Spain made its National Strategy on Al
(ENIA) official in 2020. The effects of
the said strategy were not adopted until
2021 (Ministerio de asuntos econémicos
y transicion digital, 2020). The Spanish
Digital Agenda 2025, which involves Al,
intends to promote the transformation of
all fields, including Medicine, by means
of cooperation between public and
private sectors. According to ENIA and
Agenda 2025, Spain seeks to achieve
scientific and innovation excellence in Al
and making it inclusive and sustainable.
To achieve these goals, Spain has
developed several measures: the creation
of a Spanish Network of Excellence in
Al; the establishment of centers for
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multidisciplinary technological
development  fostering  Al;  the
development of a National Plan for
Digital Competences, promoting an
attractive offer for university students
and professionals; to reinforce the
abilities of super computation and the
development or the Project Data for
Social Welfare Project; the release of the
public-private NextTech Fund, which
fosters digital entrepreneurship; the
development of the National Program on
Green Algorithms; the incorporation of
Al to the public administration by means
of applications that improve the
efficiency of administrative services; the
development of a Al quality seal by
means of an Al Assessing Council. By
means of all these measures, Spain seeks
to adapt to the new context of global
competitiveness in terms of Al.

The Real Decreto Legislativo 1/2007,
por el que se aprueba el texto refundido
de la Ley General para la Defensa de
Consumidores y Usuarios (Real Decreto,
1/2007) (Real Decreto, 1/2007, that
approves the revised text for the General
Act on the Protection of Consumers and
Users), makes reference to innovative
products. Its articles can be applied to
designers of systems and programs based
on Al and robotics. In its article 135, it
establishes that people in charge of
making products are liable for those
damages and harms caused by those
products if they are defective. Article
138 defines as a producer the maker or
importer in the EU who participates in a
finished product or a raw material or who
integrates any extra elements in a
finished product. In those cases where it
is not possible to identify the producer,
the liable person will be the provider.
Article 139 points out that the harmed
party must prove a causal nexus between
the product and the damage, as well as
the fact that a defect exists in that
product, or at least in some products from
the same series. In article 140, it is said
that exoneration can be applied if the



product has not been put into circulation
or if, at the moment of its
commercialization, no defects existed.
Also, people will be exempt if the
product does not have any economic goal
or if it was not created to be sold.
Another norm that could affect the use of
Al is the Ley Organica 3/2018 de
Proteccion de Datos Personales Yy
garantia de los derechos digitales (Ley
Orgénica, 3/2018) (Organic Law, 3/2018
for the Protection of Personal Data and
Guarantee of Digital Rights). In its
article 1, it defines the adaptation of
Spanish legal norms to the European
Regulation on the protection of data as
one of its main objectives. Article 81
could also be applied to the use of Al,
since it refers to the right of universal
access to the internet, what can include,
for instance, the use of medical websites
on diagnosis or treatments involving Al
systems. Article 87, in turn, mentions the
right to privacy for professionals using
digital systems and products. The
employer can access those devices used
by the professional, for the purpose of
controlling the fulfilment of their legal
obligations. Anyway, the laws and norms
to protect privacy must be respected.
The Ley 15/2002 para la igualdad de
trato y no discriminacién (Ley 15/2002)
(Law 15/2022 for equal treatment and
non discrimination) regulates, in its
article 23, for the first time in Spain, the
implementation of Al by public
administrations and private companies.
Both sectors must promote a trustful use
of Al that respects ethics and
fundamental rights, as established in the
Spanish Constitution. This Act mentions
the minimum criteria to be taken into
account: minimizing bias, transparency
and accountability. Also, it points out
that some mechanisms must be included
to explain the origin of the data used in
these systems for training algorithms,
their design and the possible
discriminatory impact they may have.
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Codes of ethics for Spanish healthcare

professionals
In the codes of ethics for Physiotherapy
(Cdédigo de deontologia de la fisioterapia
espafiola, 2021), Nursery (Cddigo
deontoldgico de la Enfermeria espafiola,
1989) and Psychology (Cddigo
deontologico del Psicdlogo, 2015)
professionals, there are not any
references to Al. In the last proposal for
the updating of the Nursery code, three
articles on social networks and virtual
communication were added, but the
updated version is not in force yet
(Propuesta actualizacién codigo
deontoldgico de la enfermeria espafiola,
2022).
In December 2022, a new Code of ethics
for Medicine was approved (Codigo
deontoldgico de Medicina, 2022), and it
has been applied as of 2023. In this code,
there is a chapter (XXII) on
telemedicine and the information and
communication technologies (ICT). In
article 80, it is confirmed that, whenever
telematics media or any other means of
communication are used, to favor
decision making, each and every person
participating ~ will ~ be identified
unequivocally. Confidentiality  of
patients must be preserved and the
priority will be to use the means of
communication that can guarantee the
maximum security level possible and
maximize the measures devoted to this
duty. Those uses must be regulated
according to the code of ethics for
Medicine (Lorenzo Aparici, M. O. D.
2022). Also, in article 81, it is stated that
doctors must be liable for the direct or
indirect damage caused to the patient by
using different communication systems.
Besides, during the use of telemedicine,
the doctor must preserve the same
scientific, professional, true and prudent
basis that is expected in traditional
assistance. In article 82, it is highlighted
that any research or activity related to the
health data and artificial intelligence
must always be for the benefit of society



and to achieve objectives that foster
public health. Any doctor using Al must
commit to reinforcing the protection of
confidentiality, control and data property
of the patient. Also, models must be
developed where the patient consent and
procedures for the management of data
are included.

Chapter XXIV of the Code discusses Al
and Healthcare Databases. In articles 85
and 86, it is stated that the doctor must
demand ethical control regarding
research with Al. This ethical control
must fulfil the criteria for transparency,
reversibility and traceability for each and
every process in which it intervenes, in
order to guarantee patient security. Also,
it is highlighted that, even if data related
to healthcare that have been extracted
from big healthcare databases or any
robotic system can be helpful in
healthcare or clinical decision making,
they will not substitute the duty of the
doctor with regard to their use in a proper
professional way.

Discussion

As the literature research has proven, the
application of Al to Medicine is not
explicitly mentioned in specific norms in
the EU or Spain. For that reason, the
analysis has dealt with some European
and Spanish norms on Al that could be
applied to Medicine. Regarding the
codes of ethics for healthcare
professionals, only the code of ethics for
Medicine regulates the professional use
of Al

General EU norms on Al are in
accordance with its Charter of
Fundamental Rights. The EU documents
and its code of ethics on Al highlight the
following aspects:

(1) the need for the establishment of a
general regulatory framework and some
ethical principles for its use in
accordance with EU law and principles,
devoted to their application to a unique
digital market for the EU; (2) the
importance of national supervision, in
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such a way that state members control
the functioning of Al, by means of a
public independent authority in charge of
supervising the application of European
principles and norms on Al; (3) the
necessity of the identification of possible
risks, so security and cybersecurity must
me ensured, in such a way that high risk
Al technologies can only be used if
human integral supervision can be
guaranteed and if human control can be
restored at any time; (4) the requirement
for the establishment of liabilities
derived from damages caused by
products such as Al technologies.

In Spain, as in Europe, some norms have
been developed on liability derived from
the use of defective products, including
those that integrate Al. There is a norm
on the protection of personal data and
another one on digital rights, but without
any specific reference to the application
of Al to Medicine. The Law for equal
treatment regulates the implementation
of Al by public administrations and
private companies (Rull, A. A. (2011)).
Both must promote its use with trust and
respecting the ethical values and
fundamental rights of the Spanish
Constitution.  This law  mentions
minimum criteria to take into account:
bias minimization, accountability and
transparency. Besides, it points out that
they must explain how data are used for
the design and training of algorithms, as
well as the possible discriminatory
impact they might cause.

We must have norms that allow us to
preserve transparency, dignity and
equality, having the chance to ask for
liabilities to people and legal person that
have designed and created these devices
and machines. On the 23 February 2022,
the Supreme Court of the Administrative
Litigation Chamber of Madrid, in its
sentence 818/2022 (STS 818/2022),
already dictated sentence on to whom we
must ask asset liability. The Supreme
Court highlights that the fact that the
faults of the product used in the surgical



intervention can be charged on the
manufacturer -in this case, a laboratory-
does not mean that some liability cannot
be charged on the Healthcare
Administration, since it is a product
integrated in an essential way on the
work on healthcare services at the
moment of the surgical intervention.

Al has started to have a very direct
impact in clinical practice and it affects
important aspects, such as liability in the
medical activity, protection of personal
data or informed consent. Some
European initiatives foster its application
to medicine. The European Union, for
instance, is financing databases with
anonymized images and Al systems,
with the purpose of making diagnosis
easier and more agile, as well as to detect
illnesses in earlier stages (Tsang et al.,
2017). Europe, nonetheless, is investing
less in Al than some other international
actors, such as USA or China. A clear
example is that, until 2017, only the 25%
of the biggest European companies had
introduced digital standards (Miailhe et
al., 2020). In spite of the progressive
development of Al in Medicine and of
the investments in Al having increased in
Europe, there is still a lack of specific
normative. For this reason, some state
members have adopted their own norms,
what represents a risk for the single
normative framework that EU intends to
establish, given that the EU highlights
the necessity to create a global
governance for Al.

To develop a legislation on Al applied to
Medicine, some ethical principles to
support legislation must be established
first. Those ethical principles must
inform both European and national
norms. Ethics must be the guidance for
Al and cybersecurity, to avoid the
potential contrary effects derived from
Al (Mostenau, 2020). The code of ethics
of Al in the EU establishes the following
ethical principles: respect to dignity,
autonomy and human security, social
inclusion, democracy, equity,
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cooperation and equality. Data, for
instance, must only be used for public
authorities and the state members when
they have an essential public interest, and
they must establish quality controls on
the external sources of data and on the
supervision mechanisms. In this vein, the
signatories of the “Rome Call for Al
Ethics” (Rome Call for Ethics, 2020)
consider that, for the development of
algorithms, there must be an ethical
approach, from its design to its
application. Thus, technologies (Al)
must take into account the principles of
transparency, inclusion, liability,
impartiality, reliability, security and
privacy. The coordinated plan the EU
intends to implement must combine the
requirements of predictability, liability
and verifiability with fundamental rights
and ethical principles (Vakkuri et al.,
2020).

After analyzing the Spanish and
European norms, it can be concluded that
the regulation on the application of Al to
medicine is still very deficient, both in
the EU and in Spain. The EU intends to
establish a general regulatory framework
and some ethical principles in
accordance with right and principles of
functioning of the EU, with supervision
through national independent authorities.
It is urgent to develop and detail those
norms, so that Spanish and European
citizens can be benefitted by the
application of Al to medicine, but also to
avoid the risks it can involve.

Proposal to regulate the application of Al
to medicine

The EU and its state members, such as
Spain, must establish a realistic and
adequate plan for the application of Al to
Medicine. This plan must seek to
improve the quality of healthcare and, at

the same time, to respect -ethical
principles in  Medicine and the
fundamental rights and freedoms

established by the European framework.
Continuing with the three laws proposed



by Isaac Asimov in 1942, we suggest the
following aspects to be taken into
account in future Spanish and European
norms on Al applied to Medicine:

1. Ethics as a guiding principle: Every
norm must respect ethical values
and principles that are on the basis
of Law in the EU and in the Spanish

state.
2. Respect for the general objective of
healthcare practices: For the

application of Al to medicine to be
in accordance with the Spanish and
European ethical framework, it is
necessary that its systems and
algorithms have a clear objective,
which is basically the objective of
Medicine, that is, to improve the
quality of life and assistance to
users.

3. Continuous assessment: Decision
making derived from Al must be
comprehensible, transparent and

evaluable, to ensure it is in
accordance  with the before
mentioned  general objective

regarding healthcare quality. The
use of Al must be reliable for every
part involved.

4. Clarification of liabilities: All
people involved in the application
of Al to Medicine (design,
distribution, professional use) must
know their specific liabilities,
especially if an adverse event
happens.

5. Risk identification: The actors
involved in the application of Al
must cooperate to identify and avoid
possible risks and negative impacts
derived from it. Those include
deficits in security or in the
protection of data, misinformation
for users, threats to the autonomy of
the patient (undermining informed
consent or their decision making
capacity), confusion about the
liabilities  derived from the
healthcare practice mediated by Al.
It is necessary to establish
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mechanisms  that allow the
identification of these and other
negative collateral risks, so that Al
can be consolidated as a reliable
technology.

6. Cybersecurity: Besides identifying
risks, security must be ensured
through the establishment of
specific mechanisms. High risk Al
will only be used when human
integral ~ supervision can be
guaranteed and when human control
can be reinstated any time.

7. Continuous training: The
application of Al in Medicine must
be part of the training plans of future
healthcare professionals. The EU
and its state members must ensure
that training for their healthcare
professionals on Al is appropriate,
so that they can make an adequate
and responsible use of it.

Main contribution of this study

After the research carried out, it has been
observed that the regulation on the
application of Al in Medicine is weak,
both in the European Union and in Spain,
so it is adviable that these norms are
detailed as soon as possible. The authors
suggest that future regulations on Al
applied to Medicine shall be based upon
the following aspects: (1) ethical
principles must guide them; (2) Al must
respect the general purpose of Medicine
(improving health care); (3) Al must be
subject to continuous assessment; (4)
responsibility for all the actions must be
clarified; (5) potential risks must be
identified; (6) there must be
cybersecurity mechanisms; (7)
professionals must receive continuous
training.
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Anexo 3. Cuestionario sobre la aplicacion de la inteligencia artificial en medicina

La inteligencia artificial (1A) se aplica al sector sanitario a través de sistemas de
aprendizaje automatico que contienen pautas (algoritmos) que permiten recopilar, buscar
y ordenar datos clinicos, con el objetivo de ayudar a los profesionales sanitarios en su
trabajo.

Este cuestionario tiene como objetivo valorar la experiencia y la opinion de los
profesionales sanitarios respecto a la 1A.

Se trata de un cuestionario voluntario y anénimo, aprobado por el Comité de Etica
de investigacion de la Universidad Europea de Madrid (Referencia comité de
investigacion: Cl_23.222).

Muchas gracias por su colaboracién.

Sexo: Mujer / Varon / Prefiero no decirlo

Edad: ......

Anos totales de experiencia profesional: ......

Centro de trabajo (puede sefialar mas de uno): Hospital / Atencién primaria /
Consulta en centro de especialidades / Universidad / Otros

ASANENRN

1- ¢Qué labor desempefias como profesional sanitario?
a) Meédico/a.
b) Enfermero/a.
c) Psicdlogo/a.
d) Fisioterapeuta.
e) Otros (especificar): .........oevviiiiiiiiiiiiiieeeen,

2- ¢Estas familiarizado con el uso de 1A aplicada en el sector sanitario?
a) Si.
b) No.

3- Enlaactualidad: ¢se utiliza en tu centro alguna herramienta basada en 1A?
a) Si.
b) No.
c) Nolosé.

4- ;Utilizas en tu trabajo herramientas que tengan integrada 1A?
a) Si, habitualmente.
b) En ocasiones.
c) No, en ningun caso.
d) Nolo sé.
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10-

11-

En caso afirmativo: ¢Cuédndo fue la Gltima vez que uso en su trabajo una
herramienta que tuviera integrada IA?

a) En las 2 ultimas semanas.

b) Hace mas de 2 semanas.

c) Hace mas de 1 mes.

d) Hace mas de 3 meses.

¢Consideras que en el momento actual la IA mejora la asistencia sanitaria?
a) Si.
b) No lo tengo claro.
c) No.

¢Consideras que en el futuro la IA mejorara la asistencia sanitaria?
a. Si.
b. No lo tengo claro.
c. No.

¢Consideras beneficiosa la IA para tu trabajo?
a) Si.
b) No lo tengo claro.
c) No.

¢Utilizas alguna herramienta basada en IA en tu dia a dia fuera de tu trabajo?
a) Si.
b) No lo tengo claro.
c) No.

¢Para qué crees que puede ser util la 1A en el futuro? (puedes sefialar mas de una):
a) Para hacer diagnosticos mas rapidos.
b) Para hacer diagnésticos mas certeros.
c) Para pautar tratamientos mas rapidamente.
d) Para pautar tratamientos mas acertadamente.
e) Para ahorrar costes econémicos.
f) Para facilitar el acceso a la sanidad a determinadas personas.
g) Para facilitar la investigacion clinica.
h) Para facilitar asi la investigacion basica.
i) Para automatizar labores repetitivas y liberar asi al personal sanitario de
las mismas.

¢Qué problemas crees que puede tener el uso de las herramientas de la IA en el
sector de la salud? (puedes sefialar mas de una):

a) Que se sustituyan a los humanos, con pérdidas de trabajos.

b) Que se deshumanice la medicina, porque la apliqguen maquinas.

c) Que no se conozca bien de quiéen es la responsabilidad del acto sanitario,

porque lo realiza una maquina.

d) Que falle la tecnologia.

e) Que no puedan acceder a ella las personas con barreras tecnolégicas.

f) Que se dafie la confidencialidad de los usuarios.
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g) Que la formacion del personal sanitario empeore, porque sus tareas las
realizan maquinas.

12-;Crees que la 1A llegara a sustituir a los profesionales sanitarios?
a) Si, para casi todo.
b) Si, enalgun area.
c) Nolosé.
d) En general no.
e) No, en ningdn caso.

13- ¢ Sabes si existe alguna norma que regule la 1A en el sector sanitario?
a) Si.
b) Tengo dudas.
c) Nolo sé.
d) No.

14- ; Te parece necesario que haya una norma que regule el uso de la IA en el sector
sanitario?
a) Si.
b) Tengo dudas.
c) No.

15- ¢ En qué aspectos crees necesaria una normativa sobre IA? (puedes sefialar mas de
una)
a) En el diagndstico.
b) En los tratamientos.
c) Eninvestigacion.
d) Para la proteccion de datos.
e) Para garantizar el consentimiento informado del paciente.
f) Para establecer la responsabilidad de las decisiones.
g) Otros (especificar): .........ccovvvviiiiiiiiiininnn,

A continuacion, puede expresar libremente alguna opinion en relacion con el
cuestionario:

182



	Tesis Óscar Andrés Molina
	PORTADA
	ÍNDICE
	ÍNDICE DE FIGURAS
	RESUMEN/ABSTRACT
	ABREVIATURAS
	1. INTRODUCCIÓN
	2. OBJETIVOS
	3. MATERIAL Y MÉTODOS
	4. RESULTADOS
	5. DISCUSIÓN
	6. CONCLUSIONES
	7. BIBLIOGRAFÍA
	8. ANEXOS


