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PRESENTACION

Para mi es un auténtico honor poder presentar este libro “Toma de decisiones
clinicas e inteligencia artificial”. No solo por lo acertado del tema, sino por la cla-
ridad en la exposicién de los conceptos, explicados de forma magistral por este
magnifico grupo de autores, referentes en el sector.

A lo largo de la historia de la Medicina, existen novedades o innovaciones que
han supuesto un cambio disruptivo, mejorando el manejo de los pacientes de
una forma incontestable. Sirva como ejemplo el desarrollo de los anestésicos
para evitar el dolor durante las cirugias, o el uso de los antibiéticos para tratar
las enfermedades infecciosas, hasta ese momento muchas de ellas incurables.
Puedo pronosticar que con la llegada de la inteligencia artificial estamos ante
otra innovacién que producira, sin duda, un cambio disruptivo en la toma de
decisiones clinicas y el manejo médico de nuestros pacientes.

La inteligencia artificial es la rama de la informatica que simula los procesos de
razonamiento de la mente humana, como el aprendizaje, la mejora mediante
auto-feedback y el andlisis predictivo. Existen diversas y complejas ramas de la
inteligencia artificial, como el machine learning, el Big Data, las redes neuronales
artificiales o el Deep Learning, ramas que seran explicadas de forma detallada en
el presente libro. Estas tecnologias tienen una alta capacidad de procesamiento,
analizando y extrayendo datos no visibles a la vista humana y mediante algorit-
mos y procesos muchas veces no inteligibles para la inteligencia humana. Dada
la gran capacidad de la inteligencia artificial para extraer patrones complejos y
no lineales de los datos, presenta un gran potencial para la prediccién de des-
enlaces en medicina. Otras aplicaciones de gran interés de esta tecnologia en
salud son el diagnéstico por imagen, la genética, la monitorizacién de pacientes
crénicos, la robdtica o la telemedicina.

Gracias a la inteligencia artificial podremos disponer de herramientas que nos
permitan analizar e interpretar en pocos segundos una gran cantidad de datos y
ayudarnos en la toma de decisiones. Sirva como ejemplo: ante un paciente con
unos determinados sintomas y signos, las herramientas de inteligencia artificial
nos mostraran qué enfermedades serian las mas probables con esos datos, y
qué tratamientos serian los que tienen el mayor porcentaje de éxito en este tipo
de pacientes, estimando de forma precisa el tiempo hasta la respuesta terapéuti-
ca, asi como el prondstico del paciente basado en el analisis profundo de un am-
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plio conjunto de datos. Seria como tener al lado al médico mas sabio y con mas
afos de experiencia en esa enfermedad, y con la ventaja de que la herramienta
de inteligencia artificial seguira aprendiendo con su experiencia.

En ocasiones escucho a comparieros la preocupaciéon de si “la maquina” susti-
tuira al médico. Nada mas lejos de la realidad. De la misma forma que ha ocu-
rrido con el escaner de alta resolucion o el PET, la inteligencia artificial supondra
una herramienta de ayuda que complementara al médico, pero no lo sustituira.
El médico seguira siendo médico, tendra que integrar y aplicar todos los datos
que le muestren sus herramientas, y comunicarlo y explicarlo a sus pacientes.

En conclusién, estamos ante un cambio de paradigma en el manejo practico
de nuestros pacientes. Podemos estar de enhorabuena, ya que en los proéxi-
mos afios vamos a incorporar una herramienta que tendra un profundo impacto
positivo en nuestro dia a dia. Sera necesario un proceso de adaptacion, pero la
inteligencia artificial nos aportara muchas ventajas en el campo de la salud. Mi
prediccion es que, dentro de unos afnos, el aprendizaje y el conocimiento de la
inteligencia artificial por parte de los médicos sera tan relevante, que sera im-
partido en las universidades y sera tan comun como para nosotros lo es ahora
el uso por ejemplo del correo electronico o de internet. Queridos comparneros:
no le tengais miedo a la inteligencia artificial, al contrario, jviene para ayudarnos!

Dr. Sergio Vané Galvan

@SergioVanoG

Dermatologo del Hospital Ramon y Cajal, Madrid
Presidente de la Asociacion de Investigadores de E-Salud
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PREAMBULO

En un momento en el que el debate sobre las posibilidades que ofrece la
tecnologia digital y todas sus aplicaciones, entre ellas la inteligencia arti-
ficial, esta en numerosos ambitos, la aparicién de este libro puede aportar
elementos para enriquecer el debate en el territorio que nos es mas proéxi-
mo, la salud y la practica clinica.

Desde hace tiempo, en este ambito de la salud, se estan llevando a cabo
proyectos que se benefician de estas tecnologias: la digitalizacion de ima-
genes para acelerar posibles diagndsticos, el tratamiento masivo de datos
de los ensayos clinicos para acelerar el desarrollo de medicamentos. Los
datos de salud también son materia de estudio para generar tendencias
epidemioldgicas o para alimentar los algoritmos que manejan robots quirar-
gicos inteligentes. Todo ello va generando experiencia y preparando el en-
torno para un futuro no muy lejano en el que se generalice su uso y se llegue
a la personalizacién de la actividad. Porque el gran éxito de la tecnologia y
de la innovacion se producira cuando su aplicacion llegue a mejorar la vida
de las personas de una manera palpable.

De hecho, este es uno de los objetivos del Plan de trabajo de la nueva Co-
misién Europea para el aino 2020, conseguir estar preparados para el mun-
do digital y que los ciudadanos, las instituciones y organizaciones europeas
se beneficien de ello.

Volviendo a nuestro ambito, los beneficios de la innovacién tecnoldgica en
materia digital son claros para los profesionales sanitarios, para los siste-
mas de salud y para los pacientes que en definitiva son los Ultimos destina-
tarios de los sistemas cuidados de salud.

Pensemos en un paciente crénico, un paciente que convive con una patolo-
gia tan prevalente como la diabetes y que cada dia debe inyectarse insulina.
Su objetivo sera mantener sus niveles de glucosa bajo control y para ello,
diariamente, debe controlar esos niveles en sangre, dosificar correctamente
su medicacion y tener en cuenta tanto su alimentaciéon como los niveles de
ejercicio. Es una tarea que puede ser ardua. Pero veamos que le ofrece la
tecnologia: Un dispositivo portable que mida permanentemente sus niveles
de glucosa en sangre sin tener que pincharse varias veces al dia, un inyec-
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tor de insulina inteligente que mida y recoja la dosificacion diaria utilizada,
la posibilidad de compartir esos datos a través de un dispositivo inalambri-
co (un teléfono inteligente, por ejemplo) de tal forma que se integren en su
historia clinica digital y que pueda ser revisada por su médico en cualquier
momento lo que favorece la asistencia sanitaria en remoto para evitar visi-
tas de seguimiento. Claramente, el control de su enfermedad seria mas facil
para el paciente, pero, ademas, ya existen estudios que demuestran que
también el control de la enfermedad es mas eficaz y eficiente.

Siguiendo con este caso ¢ qué aporta la tecnologia al médico, al profesional
sanitario? Obviamente, la posibilidad de un control individualizado y per-
manente de sus pacientes, optimizando el tratamiento y pudiendo corregir
posibles alteraciones de manera rapida y basada en datos precisos. Pero si
pensamos en la posibilidad de unir todos los datos de los pacientes indivi-
duales en una Unica base de datos y tratar todos ellos con las herramientas
de la Inteligencia artificial, como el Big Data, podremos identificar tenden-
cias y detectar sefiales que pueden llevar al profesional a actuar de manera
preventiva y brindar una atencion integral a su paciente. En definitiva, va a
permitirle usar una enorme cantidad de datos para tomar las decisiones que
requiere su practica clinica habitual.

Los beneficios de la tecnologia también se extienden a los propios sistemas
de salud, que se enfrentan a retos tan importantes como la demografia con
el envejecimiento de la poblacion, la cronificacidon de muchas enfermedades
antes incurables y la incorporacién de la innovacidén con escenarios presu-
puestarios ajustados. Una utilizacion generalizada de la teleasistencia, la
monitorizacién en remoto o el uso de técnicas de inteligencia artificial en la
toma de decisiones genera ahorros y una mejor utilizacion de los recursos
existentes (Australia ya lo ha implantado y medido en un proyecto de control
de la diabetes tipo 2). Es decir, ayuda claramente a su sostenibilidad.

Es cierto que aun queda mucho camino por recorrer, que se plantean pro-
blemas técnicos como la compatibilidad de las historias clinicas electréni-
cas y la codificacién adecuada de la informacién que se debe recoger en
ellas sin olvidar los criticos aspectos éticos y de proteccién de los datos de
salud de los pacientes que son temas de especial sensibilidad en la Union
Europea y que tan detalladamente se han tratado en este libro. Pero estos
aspectos no deben ser un freno para seguir avanzando, sino un acicate para
intentar obtener soluciones y llegar bien preparados y lo mas rapidamente
posible al futuro, no ya tan lejano, que nos ofrece la tecnologia.
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Desde Lilly queremos ser parte de este futuro porque ya somos parte del
presente como compafia farmacéutica innovadora que proporciona solu-
ciones para mejorar la salud de los pacientes en todo el mundo. La a tec-
nologia en si misma no es suficiente, la tecnologia tiene una funcién trans-
formadora cuando se utiliza coordinadamente con otras innovaciones y la
innovacion farmacéutica no puede quedar excluida.

En esa linea estamos trabajando desde el afio 2015 en colaboracién con
companias especializadas en tecnologia digital para desarrollar dispositivos
inteligentes que puedan optimizar la utilizaciéon de nuestras insulinas y otros
medicamentos autoinyectables. Esta innovacion es ya una realidad y se
esta empezando a utilizar en USA como parte de un sistema que es capaz
de generar, almacenar y tratar datos que seran utilizados por el médico,
el sistema sanitario y el propio paciente, con todos los beneficios que ello
comporta.

No quiero terminar esta introduccion sin dar las gracias a la Fundacién Gas-
par Casal y a todos los expertos que han participado en este trabajo que
sera de gran utilidad para la comunidad sanitaria de la que todos somos
parte y con la que compartimos un objetivo ultimo que no es otro que la
salud y el bienestar de los pacientes y de los ciudadanos en general.

Nabil Daoud
Presidente, Lilly Espafia, Portugal y Grecia
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PROLOGO

Comencemos con definiciones que siempre son precisas para clarificar los
conceptos y situar bien el contexto, maxime en un asunto enjundioso y
nuevo como el que trata el libro que tiene en sus manos. La inteligencia
artificial (IA), es una rama de las ciencias computacionales encargada de
estudiar modelos de calculo capaces de realizar actividades propias de los
seres humanos con base a dos de sus caracteristicas primordiales: el razo-
namiento y la conducta. Son ya una rutina en campos como la economia, la
medicina o la ingenieria.

Se apoya sobre los macrodatos, también Ilamados datos masivos, inteligen-
cia de datos, datos a gran escala o big data. Hace referencia a conjuntos
de datos tan grandes y complejos como para que hagan falta aplicaciones
informaticas no tradicionales, tipo machine learning, de procesamiento muy
rapido y masivo de datos. Permite analizar el comportamiento del usuario,
extrayendo valor de los datos almacenados, y formulando predicciones a
través de los patrones observados. La disciplina dedicada a los macroda-
tos se enmarca en las tecnologias de la informacién y la comunicacion, se
centra en la recogida, el almacenamiento, la busqueda, la comparticién, el
andlisis, y la visualizacion/representacion, que nos lleva a poder elaborar
modelos predictivos sobre enfermedades, como en el caso que nos ocupa.
Hasta aqui la teoria.

La IA y su ayuda a las decisiones clinicas ofrece una perspectiva de creci-
miento extraordinaria para muchas especialidades como el laboratorio, el
diagnéstico por la imagen, la dermatologia, la oncologia,...Va a acabar con
todas las actividades rutinarias, va a ayudar al profesional sanitario rebajan-
do la incertidumbre de todo el proceso de decision diagnostica y terapéuti-
ca. Es un aliado, nunca un enemigo.

Con seguridad en un sector tan sensible a la par que protegido como el
sanitario, preocupa, y mucho, la privacidad. La gratuidad de Internet sabe-
mos que tiene un alto coste e innumerables riesgos de uso inapropiado de
informacion. El escandalo de Cambridge Analytica puso de relieve las sofis-
ticadas formas en las que las redes sociales pueden permitir a las empresas
inferir informacidén sobre los usuarios y los que no son usuarios a partir de la
informacidén que se comparte en éstas, que implica ineficiencias en el bien-
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estar de los individuos. Hay que prestar atencién a un creciente negocio
que procede del mercadeo de los datos y de la economia de la privacidad.

Las grandes plataformas de datos que ya invierten en salud mas que las em-
presas de la biofarmacia, precisan de mejor regulaciéon, mas competencia y me-
nos oligopolio, pues actualmente, las cuatro grandes, limitan la competencia y/o
exacerban las externalidades de los datos. También hay que poner el foco en
el empleo de los datos personales —supuestamente muy protegidos - para el
disefio de servicios personalizados que lleva a la comercializacién intrusiva, a
la discriminacién de precios o a la publicidad engafiosa. Una cuestidén conexa
es como garantizar la fiabilidad de los intermediarios de datos. Los precios de
mercado y las acciones que los usuarios realizan para proteger la privacidad no
revelan el valor que los usuarios dan a su privacidad. Es preciso estimar el valor
de los datos para estas plataformas y el valor de la privacidad para los usuarios,
en presencia de externalidades de los datos. En definitiva avanzar en la armonia
del binomio regulacién/innovacién que no impida el desarrollo pero que garanti-
ce la privacidad. Tarea retadora e ineludiblemente necesaria.

Por ultimo, sefalar que en la Union Europea la inversion publica y privada en
crecimiento es menor que antes de la crisis financiera, a pesar de los desafios en
los que estamos inmersos: revolucion digital, cambio climatico, envejecimiento
y migracion. La esperanza es que Europa crezca sosteniblemente y una de sus
palancas puede ser la mejora en sus capacidades digitales.

Aqui sefialamos cinco: supercomputacion, inteligencia artificial, ciberseguridad y
defensa cibernética, habilidades digitales para pequefias y medianas empresas
(SME) y administraciones publicas (PA), y expandir el uso de tecnologias digita-
les en SME y PA2.

Es la IA la que mas impactara en nuestro sector y la razén de ser de esta nueva
publicacion que esta en la frontera del conocimiento.

Juan del Llano Senaris
Director, Fundacién Gaspar Casal

' Daron Acemoglu, Ali Makhdoumi, Azarakhsh Malekian, Asuman Ozdaglar. Too Much Data: Prices
and Inefficiencies in Data Markets. NBER Working Paper No. 26296. September 2019.

2 Gonzalez-Paramo JM. BBVA, Digital Economics, 11th December 2019.
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1. Introduccién

El campo de las ciencias de la salud esta sufriendo una revolucion sin preceden-
tes, gracias a los avances tecnolégicos que han tenido lugar en los ultimos afios.
Se prevé que la irrupcién de la medicina digital modifique las actividades de los
profesionales de la salud, que implique una mayor interaccién con las nuevas
tecnologias de la informacién y comunicacion, conduciendo a un cambio global
en la sanidad en las décadas que vienen.

Desde hace algunos afios, la implantacién de la historia clinica electronica (HCE)
esta impulsando cambios importantes en el trabajo clinico. La manera de actuar
tradicional consistia en la recopilacion de informacién médica de los pacientes
en una historia clinica, para emitir un juicio diagnéstico y posteriormente registrar
esos diagnésticos y planes de tratamiento en registros de salud. Son varias las
herramientas que estan facilitando avances clinicos en conjunto con la HCE. Ya
hace mas de 30 afos que aparecieron los sistemas de apoyo a las decisiones
clinicas, con el objetivo de proporcionar informacion y sugerencias médicamente
relevantes; estas herramientas se han integrado progresivamente en el flujo de
trabajo clinico, de manera que es habitual su implantacién en los hospitales en
los ultimos afos. Al integrarse con la HCE, ha aumentado mucho su capacidad
de procesar la informacion de los pacientes (tanto informacién clinica como en
relacién a pruebas complementarias) y asi aportar sugerencias sobre decisiones
y resultados basadas en esa informacion.

La reciente aparicion de los datos clinicos a gran escala, nuevas tecnologias para
su procesamiento y la evolucién en la computacion, estan siendo determinantes
en el desarrollo de estas herramientas de apoyo clinico[1]. Asi, han surgido tec-
nologias con mucho potencial para el manejo de grandes cantidades de datos,
tanto en la extraccion, el ordenamiento, el almacenamiento, el procesamiento o
la representacién de los datos. Esto esta posibilitando el desarrollo de la Inte-
ligencia Artificial (Al, por sus siglas en inglés) como método fundamental para
encontrar patrones en los datos y ayudar en la toma de decisiones diagndsticas
y terapéuticas. Asi, estan aumentando de forma progresiva las publicaciones
en revistas de alto impacto que muestran como estos sistemas de Al no solo
igualan, sino que pueden mejorar el rendimiento diagndstico[2], e incluso pueden
predecir mejor el prondstico[3] en comparacién con especialistas, de forma indi-
vidualizada en cada paciente. De esta manera se espera acercarse a la meta de
una medicina dirigida a cada individuo, consiguiendo un sistema sanitario mas
efectivo y eficiente, enfocado a la prevencion y precision.

Esta medicina de precision es una nueva aproximacion para el tratamiento y
prevencién de enfermedades que toma en cuenta la variabilidad individual del
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genoma, el ambiente y el estilo de vida de cada personal4]. De este modo, se
puede estudiar con mayor certeza qué tratamiento o prueba diagnéstica pue-
de estar mas indicada en un paciente en concreto. Para ello, se utilizan algo-
ritmos de aprendizaje basados en Al, que pueden mejorar con el tiempo de
forma autbnoma mediante el uso iterativo de datos. Con el apoyo de cambios
computacionales recientes, han aparecido técnicas que han mejorado nuestro
conocimiento, como el Machine Learning y el Deep Learning, que consiguen
que los ordenadores aprendan de la experiencia. La informacién que se puede
obtener gracias a estas nuevas herramientas, esta posibilitando el desarrollo de
sistemas de apoyo a la decisién clinica precisos, eficaces y eficientes.
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2. Inteligencia artificial para la toma de decisiones clinicas

2. Inteligencia artificial para la toma de decisiones clinicas
2.1. Definiciones y conceptos

Artificial Intelligence (Al) o Inteligencia artificial: rama de la informatica cuyo
objetivo es la simulacion de tareas tradicionalmente relacionadas con la inteli-
gencia humana por parte de maquinas. Incluye procesos como el aprendizaje
(integracion de nueva informacion y reglas para su manejo), el razonamiento o
la mejora mediante retroalimentacion. Algunos casos de uso comunes son el
reconocimiento de objetos, el reconocimiento del lenguaje o el analisis predic-
tivo. Los sistemas de Al se entrenan mediante programacion escrita por hu-
manos que genera algoritmos capaces segun su programacion de actualizar
sus parametros de partida y, con ello, incluso modificar su arquitectura original
en funcion de los datos a los que sean expuestos, lo que abre la puerta a una
nueva dimension cognitiva de los profesionales de la salud[5].

Clinical Decision Support Systems (CDSS) o Sistemas de apoyo a la deci-
sion clinica: son sistemas informaticos que estan disefiados para colaborar
en tiempo real en la toma de decisiones del médico sobre pacientes indivi-
duales[6]. Se pueden clasificar segun el tipo de fuente de la que se extrae
informacion; asi, encontramos CDSS basados en conocimiento (basados en
reglas), o no. Los primeros son sistemas expertos en los que se combina una
base de conocimiento con la informacion introducida, para realizar inferencias
y extraer conclusiones. Los no basados en conocimiento emplean el aprendi-
zaje maquina para aprender de experiencias pasadas y reconocer patrones en
los datos. Pueden servir como herramienta de apoyo antes, durante o después
de la atencién médica, lo cual puede llevarse a cabo mediante un soporte su-
pervisado pasivo (respuesta a las acciones del médico) o activo (alertas). En
otros casos, en lugar de ser reactivos a acciones del profesional sanitario o del
paciente, son sistemas proactivos, como ocurre en los sistemas de evaluacion
y clasificacion de riesgo basal o los sistemas de prediccién de probabilidad de
eventos adversos o sistemas de comparacién (benchmarking) de resultados
entre servicios sanitarios que modifican los criterios de asistencia.

Machine Learning (ML) o Aprendizaje maquina: rama de la inteligencia ar-
tificial, centrada en el desarrollo de métodos que permitan a los programas
aprender de los datos observados, mediante la generalizacion de compor-
tamientos en base a ejemplos previos o por interacciones entre propiedades
intrinsecas de los grupos y comportamientos organizacionales. Puede utilizar
distintos tipos de algoritmos que trabajan de forma iterativa, mejorando su
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aprendizaje con la experiencia y buscando patrones en los datos. A diferencia
de los algoritmos tradicionales en los que un programador introduce un conjun-
to de instrucciones al ordenador, en los algoritmos de ML son los propios datos
los que facilitan la eleccion del modelo. De este modo, cuantos mas datos se
afladan a un algoritmo, mas precisién alcanzara. Su expansion en el campo de
la salud ha presentado un gran crecimiento en los Ultimos afos[7].

Natural Language Processing (NLP) o Procesamiento del Lenguaje Natural:
campo de la Al que se ocupa de las interacciones entre personas y maquinas
mediante programas que ejecutan o simulan la comunicacién. De este modo,
los ordenadores tratan con el lenguaje natural (incluso en distintos idiomas
como espanol, inglés, etc.), gracias a procesos de modelizacion matematica
que permite el analisis de las distintas dimensiones del lenguaje. Dado que una
gran cantidad de informacién clinica se encuentra en forma de texto libre, como
ocurre con la historia de la enfermedad o la exploracion fisica, mediante NLP
se puede extraer informacién del texto para la asistencia de toma de decisiones
clinicas, entre otras muchas aplicaciones[8].

Big data o Macrodatos: conjunto de nuevas tecnologias y arquitecturas di-
sefiadas para la obtencion de valor mediante el analisis y procesamiento de
grandes volumenes de datos de muy diversa indole de una forma rapida[9].
Estos macrodatos, que pueden provenir de diferentes fuentes de informacion,
permiten desarrollar tareas de computacion masiva mediante complejos siste-
mas de gestion de informacién y aplicaciones que permiten analisis complejos
de los datos. Si bien estos datos brutos no aportarian demasiado valor, tras su
procesamiento suponen un cambio de paradigma en la investigacion gracias a
sus capacidades de analisis descriptiva, predictiva y prescriptiva. En los ultimos
afos, la convivencia de diferentes tecnologias esta siendo fundamental para
maximizar el valor de los macrodatos.

Artificial Neural Networks (ANN) o Redes neuronales artificiales: sistema de
computacion que se disefid para imitar el funcionamiento del cerebro humano
en el procesamiento de los datos. Realiza procesamientos de la informacion en
paralelo, ordenados en distintos niveles, con variables de entrada que pueden
tener relaciones no lineales. Cada nivel sucesivo recibe la informacién procesa-
da en el nivel anterior, siendo el ultimo nivel el que permite la sintesis y salida de
conocimiento. Esta complejidad produce reglas no comprensibles para los hu-
manos en muchos casos, lo que ha provocado que en la practica se conozcan
como “cajas negras”. Se necesita una alta capacidad de procesamiento, que se
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esta logrando gracias a los desarrollos en sistemas de hardware. Dada su gran
capacidad de extraer patrones complejos y no lineales de los datos, presentan
un gran potencial para la prediccién de resultados en medicina[10].

Deep Learning (DL) o Aprendizaje profundo: técnica que emplea redes neu-
ronales artificiales para llevar a cabo el proceso de aprendizaje, lo que simula
al proceso de la inteligencia humana para adquirir nueva informacion[11]. Sus
algoritmos son jerarquicos, incrementando el nivel de complejidad gracias a que
van utilizando el conocimiento de capas previas de procesamiento de la infor-
macion. De esta manera, son capaces de identificar distintas unidades de infor-
macion y obtener conocimiento de ellas. La principal diferencia con el concepto
de ANN, se encuentra en su arquitectura, donde las ANN incorporan capas de
neuronas ocultas. Por otro lado, respecto a la forma en la que se retroalimenta
la red a partir de la evaluacion de sus resultados modificando la parametrizacion
o la arquitectura inicial de la red, o incluso la seleccién inicial de factores de
interés.

Fuzzy Logic o Légica Difusa: rama de la inteligencia artificial en la que se trata
de analizar informacién en una escala entre lo falso y lo verdadero, manipulan-
do conceptos ambiguos, de manera que permite modelar incertidumbre en las
covariables del modelo. En él se pueden definir realidades basadas en grados
(no unicamente en verdadero o falso). Esto se hace mediante el uso de un factor
de correccion en el valor observado en funcién de la probabilidad de la obser-
vacion, haciendo explicitas las interacciones entre factores de interés. Esto per-
mite la operativizacién de sistemas complejos, por ejemplo, sistemas dinamicos
que deben manejar cierta tolerancia al error de medida. Por ejemplo, en una
enfermedad se pueden asignar diferentes valores a cada caso, en rango de 0 a
1, dependiendo de la severidad de la misma. Es por tanto, un método adecuado
para manejar la incertidumbre[12].

Radiomica: herramienta computacional de ayuda al diagndéstico, cuya funcién
principal es convertir los datos de las imagenes, para detectar caracteristicas
que pueden revelar caracteristicas diferenciales no evidentes para el ojo huma-
no. Asi, estas nuevas caracteristicas de imagen pueden tener utilidad diagnés-
tica, prondstica o terapéutica. Se estan desarrollando multiples proyectos en
este campo con un gran alcance[13].
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2.2. Desarrollo y expansion de la Inteligencia Artificial (1A)

Los conceptos de Inteligencia Artificial y Aprendizaje Maquina han sufrido una
importante expansion en los Ultimos 10 afos. Desde la revolucién de los ma-
crodatos, han aumentado en gran numero sus publicaciones cientificas y su
impacto en diferentes sectores, entre los cuales se encuentra el sector sanitario.

A pesar de su reciente expansion, el desarrollo de la Al cuenta ya con muchos
afnos. Nos parece relevante poner en contexto su evolucion, de cara a manejar
mejor ciertos conceptos que consideramos importante entender.

La Al surgio en el afio 1956 de la mano de investigaciones de John McCarthy, en
la universidad de Darmouth. Muchas de las influencias para su desarrollo inicial
llegaron con el modelo computacional de Alan Turing, quien explord formas en
que las maquinas pudieran aprender y sirvid como base para proyectos poste-
riores. El objetivo en sus comienzos consistié en simular aspectos de la inteli-
gencia humana mediante maquinas; esta busqueda ha perdurado a lo largo de
todo su desarrollo. Uno de los primeros ejemplos de Al, que tuvo gran difusion,
fue el programa de juego de damas de Arthur Samuel. Este ingeniero desarrollé
un programa para que el primer ordenador de IBM, el modelo 701, pudiera me-
jorar sus habilidades en el juego de damas de forma auténoma y aprender de
Su propia experiencia.

En las décadas siguientes (afios 60 y 70) siguio la busqueda de areas de IA. Se
desarroll6 la busqueda heuristica, una técnica para la resolucién de procesos
complicados de manera eficiente, mediante funciones que clasifican alternati-
vas segun la informacién de la que se dispone en ese momento. También fue
en este periodo cuando comenzé a desarrollarse el Procesamiento del Lenguaje
Natural (NLP), programado en su inicio mediante reglas fijas. Con la aparicion
del aprendizaje maquina y de las redes neuronales en la década de los 80, el
NLP presentd un importante avance.

No obstante, los prometedores proyectos que habian venido de mano de la Al
no se convirtieron en éxitos practicos, por lo que el interés en este campo dis-
minuyé. Este periodo a comienzos de los 90 se conoce como invierno de la Al y
se caracterizé por una disminucion en el interés y la financiacion en el sector, lo
que ralentizo los avances debido a la desilusiéon predominante por expectativas
no cumplidas[14].

|22]



2. Inteligencia artificial para la toma de decisiones clinicas

A comienzos de siglo XXI, con los nuevos desarrollos en computacién (como me-
joras en el almacenamiento de informacién y velocidad de procesamiento a bajo
coste) y la revolucion de los macrodatos (por la digitalizacion), se produjo un avan-
ce significativo en las técnicas de aprendizaje estadistico por ordenador, como el
ML. Con todo ello, resurgié nuevamente el interés en la Al.

Tras ello, en los ultimos afos han aparecido cambios muy relevantes para la so-
ciedad de la mano de la Al en diferentes sectores como el transporte, la educa-
cion, la seguridad, el ocio o la salud. Asi, cada vez son mas los proyectos que
aplican diferentes modalidades de Al para producir mejoras en productividad o
seguridad tanto en el entorno laboral como en el doméstico[15]. Algunos ejem-
plos son los vehiculos de conduccién automatica, la traduccién simultanea o las
sugerencias personalizadas en negocios digitales. Estos proyectos se ayudan del
reconocimiento de lenguaje, la vision mediante maquinas, el procesamiento del
lenguaje natural o la prediccion mediante redes neuronales.

2.2.1. Inteligencia artificial en salud

En el ambito de la salud, la Al se ha establecido como una tecnologia prometedo-
ra para mejorar el sistema sanitario de forma global. El mayor reto para la imple-
mentacioén de la Al y la materializacién de proyectos en la salud, es la obtencién
y el procesamiento de los datos, que en el ambito sanitario son especialmente
sensibles. Por ello, en los ultimos afios han aumentado las herramientas de ma-
nejo de informacion.

Con laimplantacién a gran escala de la HCE, la obtencién de estos datos Utiles se
ha optimizado. Ademas, también ha contribuido a aumentar las cantidades ingen-
tes de datos el uso de los sensores, las aplicaciones mdéviles o las herramientas
conectadas en los hospitales.

Una de las potenciales utilidades de la Al en salud viene con su integracién en los
sistemas de apoyo a la decision clinica (CDSS). Desde mediados del siglo XX, se
han desarrollado sistemas que colaboran en tiempo real en la toma de decisiones
del médico. En un principio, se disefiaron con una aproximacion basada en re-
glas, por lo que se desarrollan a partir de directrices de expertos o de la literatura,
brindando apoyo a la decisién clinica empleando el conocimiento ya establecido.
Los algoritmos basados en reglas evolucionaron en varios proyectos exitosos de
diagndstico y terapéutica[16,17]. No obstante, estos proyectos piloto no alcanza-
ron la difusion esperada en practica clinica, ya que la implantacién de los sistemas
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basados en reglas resulté demasiado costosa, tanto por su desarrollo como por-
que requieren actualizaciones continuas segun se evoluciona en el conocimiento.

Los ultimos avances en Al y la evolucion del ML, estan permitiendo la aparicion
de complejos algoritmos que van mas alla del conocimiento de expertos cefido
a ciertas reglas fijas. La HCE permite que se pueda obtener informacion rele-
vante en la practica clinica e integrar en ella estos nuevos sistemas de apoyo a
la decision clinica. De este modo se pueden identificar patrones de los datos y
tener en cuenta interacciones complejas entre los mismos. De hecho, la apari-
cién de estos CDSS apoyados por Al ha permitido que se estén desarrollando
numerosos proyectos piloto, demostrando mejoria de resultados en salud y un
aumento de la efectividad diagnostico-terapéutica[18]. En este sentido, los pro-
fesionales de la salud son una pieza clave en estos trabajos, ya que en su evolu-
cién se requiere un amplio conocimiento de las caracteristicas mas importantes
en el manejo de la patologia.

2.2.2. Aplicaciones de la Inteligencia Artificial en Salud

De manera general, los campos donde mas desarrollo ha presentado la Al en
estudios cientificos son en el diagndstico por imagen, la genética o el electro-
diagndstico[19]. Otras aplicaciones de la IA en el ambito sanitario incluyen la
clasificacion de pacientes de riesgo, la prediccion de eventos adversos, la mo-
nitorizacién de pacientes, la automatizacién de dispositivos de asistencia en el
cuidado del paciente, la robdtica en cirugia o las mejoras en gestion sanitaria.
Con la implantaciéon de la Al se espera conseguir mayor rapidez y precision en
el diagnostico y en el tratamiento de enfermedades, asi como una mejoria en la
calidad de la atencién sanitaria.

Publicaciones en revistas cientificas en torno a la mejora de decisiones
clinicas:

En apartados siguientes se revisara la literatura de forma sistematica, pero nos
parece interesante presentar algunos ejemplos de herramientas en salud que
hacen uso de la Al. Se seleccionan algunas publicaciones recientes relevantes
de forma ilustrativa, en algunos de los campos con importante desarrollo:

¢ Imagen médica: en el estudio de Huber et al, estudian la monitorizacion

de respuesta tumoral a tratamiento quimioterapico, mediante un analisis
computacional de imagenes ecograficas[20].
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¢ Laboratorio: hace afos se publicé un algoritmo para la clasificacion de
leucocitos maduros o inmaduros segun parametros morfolégicos[21].

e Protedmica: en el trabajo de Banez et al se propone la deteccion precoz
de cancer de prostata mediante la identificacién de patrones en las pro-
teinas séricas detectados por espectometria[22].

¢ Urgencias: en el estudio de Caruana et al obtienen un algoritmo para la
prediccion de riesgo de neumonia y riesgo de rehospitalizacién a los 30
dias mediante varias técnicas de ML[23].

¢ Pronéstico de enfermedades: Wang et al desarrollan un modelo para
estudiar la progresion de enfermedades crénicas mediante un algoritmo
de aprendizaje no supervisado[24].

Proyectos de salud en IA en el ambito privado (start-ups, empresas):
e Herramientas para pacientes:

o Asistentes virtuales (Chatbots): buscan facilitar el acceso sanitario
tratando de proporcionar un diagndstico clinico o aconsejando
en la derivacion al recurso pertinente, mediante la anamnesis con
preguntas que se seleccionan mediante Al. Plataformas como
Buoy o MedWhat seleccionan las preguntas de una anamnesis
dirigida segun la sintomatologia cardinal del paciente; segun las
respuestas se proporciona un diagndstico tentativo y se reco-
mienda al paciente acudir al recurso mas adecuado (atencién pri-
maria, urgencias, etc).

o Dispositivos inteligentes (Wearables): el mundo de los sensores
estéa sufriendo una progresiva expansion, muchos de ellos siendo
adaptados en dispositivos llevables. Algunos de estos sensores
buscan la monitorizacion tensional (Qardio), electrocardiografica
(AliveCor) o de la temperatura (Kinsa), alertando en caso de resul-
tados anémalos.

o Omicas personalizadas: hay herramientas que integran datos de

diferentes pruebas conectadas con el moévil. Por ejemplo, Rthm
pretende combinar biosensores de respiracién, ritmo cardiaco,
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suefio y actividad, con el perfil genético Unico de cada individuo
para generar recomendaciones de mejora de calidad de vida.
VIOME propone un plan de accién personalizado para pérdida de
peso basado en informacién del microbioma. Han nacido multitud
de empresas especializadas en gendmica, como 23andMe, Made
of Genes o Genlives, que hacen posible secuenciar el genoma de
un usuario por menos de 500 euros. El campo de la gendmica
esta teniendo una evolucién exponencial gracias a sistemas de Al.

¢ Telemedicina:

Si bien en los primeros proyectos de telemedicina se obtuvieron resultados es-
peranzadores en la monitorizacion, demostrando mejoria de mortalidad y dis-
minucion de ingresos hospitalarios[25], no fue hasta la generalizaciéon de los
smartphones cuando se extendieron estas herramientas.

o Provedores de servicios de salud: algunos ejemplos como Sen-
sely o Babylon ofrecen consultas remotas con profesionales de
la salud mediante mensajes de texto o video a través de su apli-
cacién movil. Utilizan también algoritmos de Al que generan res-
puestas automaticas, con el objetivo de proporcionar informacion
relevante a los pacientes y servir de triaje basado en sintomas.
En este campo estan presentando un importante desarrollo los
dispositivos y plataformas basados en Internet de las cosas (loT,
por sus siglas en inglés) enfocadas en la provision de soporte a la
Telemedicina. Algunos ejemplos de empresas espafolas con gran
difusion son Mysignals o Bitbrain.

0 Herramientas de manejo de estilo de vida: algunas soluciones
como AiCure, CataliaHealth o Wellframe plantean soporte a los
pacientes para el mejor manejo de condiciones crénicas, como
herramienta de apoyo y de mejora de la adherencia. También al-
gunas se enfocan en los clinicos como fuente de datos para ana-
lisis de efectividad.

o Manejo especifico de enfermedades: algunas soluciones se cen-
tran en enfermedades concretas, en busca de sintomas o signos

para el control, la deteccion precoz o la prevencién de nuevos epi-
sodios. Asi, Diabnext busca la optimizacion del control glucémico,
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Infobionic persigue la monitorizacién cardiaca continua, o Healint
(Migraine Buddy) trata de predecir ataques de migrafa. Estan dis-
ponibles otras herramientas que no se restringen a una patologia,
tanto dirigidas a la prevencion (Wikaya) como al prondéstico (Prog-
nos).

o Teledermatologia: mediante aplicaciones moviles o web se puede
enviar imagenes a dermatoélogos, integrando muchas de ellas una
busqueda en bases de datos de Al, como hacen algunas aplica-
ciones como First Derm o SkinVision.

¢ Investigacion:

o Basica: estan apareciendo empresas implicadas en el disefio de
moléculas, como MindTheByte o Exscientia, que realizan funcio-
nes de soporte a investigadores gracias a informacion extraida y
procesada mediante Big Data y Al.

o Ensayos clinicos: mediante la integracion de Al con distintas dis-
ciplinas basicas algunas empresas buscan optimizar el desarrollo
de ensayos clinicos. Ejemplos de ello son Trials, Cyclicarx (biofisi-
ca), Benchsci (inmunologia) o Mendel (oncologia).

o Estudios genéticos: la utilizacién de Al facilita la obtencion e in-
terpretacion de la secuenciaciéon gendmica, asi como la actua-
cién sobre ese genoma mediante la edicion de genes. La herra-
mienta DeepVariant de Google utiliza técnicas de Al para obtener
una imagen precisa de un genoma completo. La empresa Deep
Genomics persigue el objetivo de encontrar las mejores terapias
farmacoldgicas personalizadas en funcién del ADN de la célula,
mediante el analisis de mutaciones. Otras empresas biotecnolo6-
gicas en esta linea son Nuritas, que pretende la mejora de salud
mediante la alteracidon genética de péptidos, o Verge Genomics,
para el disefio de farmacos especificos segun el perfil genético.

¢ Herramientas de uso clinico:

o Historia clinica electrénica (HCE): hay diversas soluciones facilita-

doras del uso de la HCE. Augmedix tiene el objetivo de recopilar
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todos los datos clinicos de una entrevista sin la necesidad de con-
tacto directo con el ordenador, mediante la extraccién y el proce-
samiento de la informacion relevante en la conversacién gracias
a Al. Apixio y Protenus son herramientas para la optimizacion de
toma de decisiones mediante el andlisis de informacion estructu-
rada y no estructurada de la HCE.

o Analisis de datos: estan surgiendo muchas empresas que inte-
gran el andlisis de datos procedente de distintos ambitos sanita-
rios de vida real (informacion clinica, farmacéutica, de asegura-
doras, de pacientes, etc.) para estudio. Con ello ofrecen servicios
disponibles para los distintos integrantes del Healthcare, desde
hospitales, farmacias, atencién primaria, empresas o asegurado-
ras. Algunas de estas soluciones son burstlQ, Jvion, Medalogix,
Zephyr Health Platform, CloudMedx o PulseData. Algunas em-
presas se centran en informacién de una especialidad concreta,
como Grail y Oncora Medical Precision, enfocadas en oncologia.
Dentro de estas herramientas, existen algunas enfocadas a infor-
macioén especifica, como EnsoData que se centra en informacién
de polisomnografia o Combinostics que se centra en estudio de
trastornos neurolégicos.

o Imagen médica: dentro de esta categoria, encontramos empresas
que se enfocan en distintos tipos de andlisis de imagen tanto para
los radidlogos como para varias especialidades médicas. Entre
las herramientas para el apoyo general a los radiélogos estan Ze-
bra Medical Vision o Behold. Dentro de areas especificas en radio-
logia, Koios se centra en estudios ecograficos. En Viz, mediante
el anadlisis de imagenes tomograficas, persiguen la deteccién de
ictus u obstrucciones vasculares de forma automatica en cuestién
de minutos, con el objetivo de avisar al especialista.

o0 Herramientas de uso hospitalario: algunas de las soluciones se
han disefiado con un fin hospitalario. Por ejemplo, AiForward, esta
centrado en el analisis de imagenes anatomopatoldgicas. Quala-
ris, Qventus y Orgo tratan de detectar potenciales mejoras en el
flujo clinico y optimizar los procesos de gestién hospitalarios.
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2.3. Clasificacion de Algoritmos de Machine Learning

2.3.1. Tipos de aprendizaje

En funcion del tipo de problema que se trate de solucionar con los datos[27], las
soluciones (aprendizaje) se pueden clasificar en general como:

a)

Aprendizaje estadistico supervisado: este tipo de algoritmo se utiliza
cuando se conocen datos previos y se sabe el tipo de resultado que se
quiere obtener. Se pueden realizar predicciones en base a los datos pre-
viamente introducidos en el sistema, mediante un proceso de entrena-
miento con la informacién extraida de la comparacién de los resultados
obtenidos por el algoritmo con los esperables en el histérico. Asi, se
optimiza una funcién de ganancia/funcion de pérdida sobre una variable
dependiente observada (exdgena). Mediante la prueba de distintos algo-
ritmos, se pueden determinar los mejores resultados de salida (output)
que se relacionen con las entradas (input), de manera mas cercana a la
media de los resultados. Entre las técnicas mas relevantes se incluyen
la regresion logistica, métodos Bayesianos, arboles de decision, andlisis
discriminante, maquina de apoyo de vectores y redes neuronales.

b) Aprendizaje estadistico no supervisado: en este caso, es el propio

algoritmo el que tiene que detectar patrones en los datos para el apren-
dizaje, ya que el sistema no dispone de datos previos etiquetados ni
resultados esperables. Este tipo de algoritmos deben extraer las carac-
teristicas de forma auténoma para poder clasificar los datos. Se opti-
miza una funcion de ganancia/funcion de pérdida sobre un parametro
(en general, varianza observada para un modelo de interaccion entre
covariables) (enddgena). El agrupamiento y el andlisis de componentes
principales son dos de los métodos mas importantes de aprendizaje no
supervisado.

Tipos de aprendizaje mixtos: se emplean en casos en los que el eti-
quetaje o codificacion es demasiado compleja o costosa, lo que hace
muy dificil que se complete. Se engloban en esta categoria los modelos
semiestructurados o de aprendizaje por refuerzo (modelizacién del sis-
tema mediante analisis iterativos en que aprende por ensayo y error). El
uso mas comun de estos modelos de aprendizaje mixto en la practica se
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da en situaciones de alta complejidad, donde se suele aplicar secuen-
cialmente algun modelo de aprendizaje no supervisado. Con ello, se tra-
ta de reducir la dimensionalidad y sintetizar la informacion disponible, de
cara a seleccionar las caracteristicas mas relevantes; luego se aplican
modelos supervisados para incrementar la eficiencia de la prediccién o
clasificacion requerida como solucién al problema a tratar.

2.3.2. Fundamentos metodoldgicos de los algoritmos

1. Anadlisis de cluster: se forman distintos grupos con rasgos similares,
mediante el procesamiento de la informacién de entrada. Usa las es-
tructuras inherentes en los datos para organizar mejor los datos en gru-
pos de caracteristicas comunes. Este tipo de anadlisis se basan princi-
palmente en la evaluacién de la varianza de las interacciones entre los
distintos factores. Para hacer esta evaluacién se utilizan desde medidas
de distancia —utilizando distintas aproximaciones- como medidas de si-
militud o de reduccién de bandas de error de funciones determinadas
(polinomios). Algunos de estos métodos de agrupacion mas tipicamente
utilizados son agrupaciones céntricas (k-means clustering), jerarquicas
(hierarchical clustering) y mezcla Gaussiana.

2. Analisis de componentes principales (PCA, del inglés Principal Com-
ponent Analysis): técnica que describe un conjunto de datos en términos
de nuevas variables, llamadas componentes, que no estan correlacio-
nadas. Sirve para reducir la dimensionalidad de un conjunto de datos.
En él se hacen transformaciones de las variables originales, haciendo
hincapié en la varianza de las nuevas variables. Puede ser Util para vi-
sualizar datos de gran dimensién o para simplificar datos que pueden
ser posteriormente supervisados, como en estudios de gendmica.

3. Anadlisis factorial: modelo de regresion multiple en que se relacionan
variables latentes con variables observadas. Tiene muchas similitudes
con el andlisis de componentes principales, y ambos son los algoritmos
mas usados actualmente para aproximar la reduccién de dimensionali-
dad. En el andlisis factorial se trata de explicar la estructura de las co-
varianzas entre las variables. Al igual que la técnica anterior (PCA), esta
técnica estadistica soporta la tension entre la reduccion o sintesis de la
informacion relevante disponible en los datos y la pérdida potencial de
informacion que subyace a cualquier tratamiento de la misma.
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4. Regresion: métodos estadisticos que han sido adaptados como sis-
temas de estimacioén puntual por el ML, que tratan de modelar iterati-
vamente la relacion entre variables usando una medida de error en las
predicciones hechas por el modelo. En ML se considera la utilidad de
regresiones y modelos de regresion (principalmente Generalised Linear
Models -GLM) como sistemas de estimacion puntual, lo cual no es el
uso habitual que se hace de ellos en la literatura médica clasica.

5. Métodos Bayesianos: aplican el teorema de Bayes de probabilidades
condicionadas de cara a resolver problemas de clasificacion y regresion,
para inferir la probabilidad de certeza de una hipétesis basandose en
observaciones previas. Es el principal fundamento del DL, en que se
toma la distribucion de los datos en crudo y en cada capa de neuronas
se calcula la distribucion de la caracteristica segregada (feature) para
transmitirse como distribucion primaria de la siguiente capa; al sumari-
zarse los resultados de todas las capas en el output, la distribucion final
de este (esperados) se evalla con la distribucién observada en el con-
junto de validacion (observados) y la red aplica un factor de correccién
en forma de peso relativo a cada nodo en funcion del error observado.

6. Arboles de decision: construyen un modelo de decisiones basado en
los valores reales de los diferentes datos de entrenamiento, pudiendo
clasificar nuevos datos. Dividen el espacio de predictores en regiones
distintas y no superpuestas de forma que se divide la muestra en con-
juntos homogéneos basados en la variable de entrada mas significativa.
Asi, se predice el valor de una variable final en funcién de diversas varia-
bles de entrada.

7. Maquinas de soporte vectorial (SVM, del inglés Support Vector Machi-
ne): conjunto de algoritmos que utilizan datos etiquetados para entrenar
al modelo con el objetivo de predecir los datos de una nueva muestra.
Se busca un vector de soporte (que es aquel en el que todas las cova-
riables cumplen determinada condicion) y se fija ese vector de soporte
como uno de los ejes principales. Esta operacion se realiza de forma
repetida fijando valores de covariables con poca variabilidad hasta que
todas las observaciones quedan aproximadas por medidas de distancia
a los vectores de soporte (ejes), por lo que pueden evaluarse estas me-
didas y encontrarse planos o hiperplanos formados por dos o mas de
estos ejes que segmenten la distribucién en grupos heterogéneos.
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8. Redes Neuronales Artificiales: modelos que estan inspirados en la
estructura o funcion de la redes neuronales biolégicas en el cerebro,
para lo que usan neuronas artificiales o perceptrones. El perceptrén es el
modelo matematico mas simple de una neurona, que presenta entrada
(input) y salida (output). Las entradas se aplican a una funcién de activa-
cién, de manera que si el resultado final es mayor que un valor umbral, la
neurona se activa, dando lugar a una salida. Esta salida tiene capacidad
de alimentar a otras neuronas. Si se establecen varios perceptrones, se
crea un perceptréon multicapa o red neuronal. En este algoritmo, cada
capa esta completamente conectada a la siguiente y los datos avanzan
hacia adelante. Se puede entender una red neuronal como una exten-
sién de una regresion lineal en vistas a cazar relaciones no lineales entre
las variables de entrada y el resultado. Hay varios modelos de redes
neuronales, como propagaciéon hacia atras, aprendizaje de vectores,
mapas autoorganizados y redes de funciones de base radial[28].

9. Deep Learning: el rapido desarrollo de capacidades de computacién
esta haciendo posible la creacién de redes neuronales con multiples ca-
pas ocultas entre la entrada y la salida, de forma que cada capa pue-
de aprender de la previa, estableciendo una red neuronal profunda. Se
utilizan distintos algoritmos programados para aprendizaje automatico,
que se pueden centrar en distintas caracteristicas, que tienen en comun
multiples capas de procesamiento no lineal. Estos algoritmos de apren-
dizaje profundo pueden manejar datos muy complejos con distintas es-
tructuras (en muchos casos se centran en problemas de aprendizaje
semi-estructurado).

2.4. Machine Learning Aplicado
2.4.1. Tipologia de datos desde los que generar conocimiento

Para conseguir inteligencia artificial, los métodos de ML emplean sistemas
que pueden encontrar patrones en los datos y aprender mediante la experien-
cia para mejorar el proceso[28]. Se usa el atributo “inteligencia”, precisamen-
te porque toma datos mediante los que entrena y asi puede clasificar nuevos
datos basandose en lo que ha entrenado. De este modo, mediante el uso de
ML podemos realizar predicciones.
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Los datos que se extraen para el entrenamiento del algoritmo pueden ser:

e Datos estructurados, que se pueden ordenar en una base de datos
clasica al poder cuantificarse. En ellos se puede aplicar algoritmos de
ML para agrupar las caracteristicas de los pacientes o realizar predic-
ciones. Algunos ejemplos de datos estructurados:

Datos de prescripcién y dispensacion farmacéutica.

Datos automatizados de pruebas diagnodsticas (laboratorio).
Registros hospitalarios (CMBD, urgencias).

Datos de telemedicina, sensores, aplicaciones.

Datos contextuales (clima, nivel socioecondmico, etc).

O O O O O

e Datos no estructurados, que requieren bases de datos no relacio-
nales, para manejar informacion sin estructura fija como la historia
clinica o la exploracion fisica. En este caso las técnicas de NLP juegan
un papel fundamental en adaptar los datos para que puedan proce-
sarse y adaptarse a algoritmos de ML. Algunos ejemplos de datos no
estructurados son:

o Datos de imagen (radiologia, anatomia patolégica, medicina nu-
clear, etc.) y sus informes asociados.

o Historia clinica, en su mayor parte no codificada y almacenada
como lenguaje natural.

o Datos de —6micas (gendmica, protedmica, metabolémica, etc.)

o Opiniones y preferencias de paciente (encuestas de satisfac-
cion, formularios de quejas, etc.)

o Redes Sociales.

2.4.2. Descripcion del proceso

En el desarrollo de un algoritmos de ML son necesarias una fase de entrena-
miento y otra de validacion.

Para la fase de entrenamiento, se emplean caracteristicas o features, que son las
propiedades de la informacién que trata de aprender. Estas caracteristicas esta-
blecen dimensiones en las que se puede definir la informacién. En el caso de un
paciente, las caracteristicas incluyen informacion demografica (edad, género,
etc.), historia de la enfermedad, datos clinicos (exploracion fisica, pruebas com-
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plementarias) u otros resultados de interés de la enfermedad, como respuesta
al farmaco o supervivencia del paciente. El primer paso emplea algoritmos de
seleccién de caracteristicas para identificar cudl(es) de las caracteristicas con-
tribuye mas a la prediccion o clasificacion. Este proceso se llama seleccion de
caracteristicas o feature selection. El hecho de afadir mas dimensiones ayuda a
que se diferencien los datos, de manera que el sistema puede clasificarlos con
mayor precision. Si se trabaja con demasiadas dimensiones puede ocurrir el
“ajuste excesivo” o sobreajuste (overfitting), en el cual un sobre-entrenamiento
del algoritmo de aprendizaje con un conjunto de datos en particular, dificulta
la generalizacién con nuevas muestras y empeora sus resultados. Es decir, el
algoritmo esta tan preparado para la muestra que no puede extrapolar sus con-
clusiones en otros datos, apareciendo un problema de validez externa

Una vez seleccionadas las caracteristicas y elegido el algoritmo, es necesario
que se disponga de datos de entrenamiento y datos de evaluacion del modelo,
los cuales conviene que sean de fuentes diferentes para estudiar la reproducibi-
lidad de los resultados del algoritmo en otro entorno.

Entonces se entrena al sistema mediante alguna de las técnicas de ML expues-
tas previamente. En general se utilizan varios métodos para el entrenamiento.
Pueden aplicarse métodos de aprendizaje supervisado, para lo que se requerira
un etiquetado previo de los datos, o no supervisado, en que la maquina agrupa
segun caracteristicas comunes.

Tras la fase de entrenamiento, se testa el rendimiento de los distintos algoritmos
en la muestra de entrenamiento y con otro grupo de datos disponibles. Para la
evaluacion de este rendimiento, lo mas habitual es usar parametros estadisticos
clasicos de sensibilidad, especificidad y precisién, asi como curvas de carac-
teristicas operativa del receptor (ROC). Las curvas ROC son Utiles para manejar
dominios con clases desequilibradas y con importancia por clase diferente. Se
mide su rendimiento mediante el area bajo la curva (AUC). En los casos en que
se alcanza un AUC cercano a 1, se considera que el algoritmo es un excelente
predictor, mientras que cuando se acerca a 0.5, la prediccion es cercana a la
aleatoriedad.

Para terminar el proceso, se selecciona el algoritmo que mejor rendimiento
ofrezca. También puede hacerse un pooling de algoritmos en el que la sintesis
posterior de los resultados de varios algoritmos para incrementar la eficiencia
de la prediccién.
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2.4.3. Desarrollo de redes neuronales

Para el desarrollo de una ANN (por sus siglas en inglés Artificial Neural Network),
se utilizan neuronas artificiales que estan interconectadas entre si mediante al-
goritmos mateméticos. En el proceso de creacion de una ANN se suelen esta-
blecer varios pasos[28,29]:

¢ Recoleccion de datos.

¢ Pre-procesamiento de la informacion. Puede incluir conversion de los
datos a valores numéricos, normalizacion o ajuste en un rango prede-
finido.

e Seleccién del modelo de red neuronal.

e Configuracion de los parametros de la red neuronal

e Entrenamiento mediante la entrada de datos. Es importante que se
obtengan datos correctos de salida, y se ajusten los pesos neuronales
que permiten la identificacion de los parametros requeridos

e Evaluacion del rendimiento del sistema en datos conocidos y desconocidos.

Tras este proceso, si el rendimiento del algoritmo se considera satisfactorio,
estaria listo para su empleo en la practica clinica.

2.4.4. Ejemplo practico
De cara a facilitar la comprensién de los sistemas ML, nos servira de ejemplo
un sistema que trata de distinguir entre distintos tipos de pelotas deportivas.

(NOTA: valorar representacion grafica de ejemplo para facilitar comprension)

Se pueden usar dos caracteristicas, de manera que clasifiquen en dos dimensio-
nes las pelotas de tenis y de béisbol. En este caso, elegiremos color y tamario.

e Pelota de tenis: color amarillo, diametro 6.50 cm.
e Pelota de béisbol: color blanco, diametro 7 cm.

Estos rasgos pueden usarse para hacer clasificaciones futuras con elementos
que no se habian introducido previamente en el sistema.

Por ejemplo, si se introduce un elemento de (color amarillo, diametro 6.40 cm),

lo clasificara como pelota de tenis, mientras que si se introduce un elemento de
(color blanco, diametro 7.5 cm), lo clasificara como pelota de beisbol.
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Podemos afadir mas dimensiones, por ejemplo, el peso. En este caso lo colo-
cariamos en una tabla de 3 dimensiones que distinguirian a ambas pelotas. El
sistema se ira haciendo mas preciso y podra clasificar de manera mas correcta
los datos que se alejen mas de la norma. De hecho, la mayoria de los sistemas de
ML tienen un numero mucho mayor de dimensiones, incluso llegando a millones.

Es fundamental introducir caracteristicas de entrada utiles para mejorar la cali-
dad del sistema de clasificacion. De hecho, algunas caracteristicas pueden no
ser adecuados para separar los puntos de datos. Asi, si en el ejemplo previo
introdujéramos el atributo “forma”, ambas pueden coincidir en su morfologia
esférica y no nos ayudan a distinguir entre ambas.

Otro reto es la obtencion de suficientes datos de entrenamiento sin sesgos para
esas caracteristicas, en formatos que sean aceptados por el sistema. Como en
el ejemplo, esos datos pueden encontrarse en forma de imagenes, pero también
se pueden incluir otros formatos como texto, grabaciones, sonidos, etc.

Siguiendo con el ejemplo de clasificacion de tipos de pelotas, un sistema de ML
podria establecerse asi:

- Cubierta, color, diametro, peso, tipo de pelota:
¢ Piel, blanco, 7 cm, 150 g, beisbol.
e Fieltro, amarillo, 6.5 cm, 57 g, tenis.
e Goma, negro, 4 cm, 25 g, squash.

Si trataremos que el sistema con estos datos reconociese una pelota de padel
(fieltro, amarillo, 6.7 cm, 59 g), probablemente la prediccion seria pelota de tenis,

ya que es el tipo de pelota mas similar.

Asi, podemos suponer otro ejemplo aplicado al ambito sanitario, mediante la
clasificacion de enfermedades.

Tomemos dos enfermedades reumaticas, del siguiente modo:
Edad media inicio, proteina C reactiva, hallazgo radiogréfico, enfermedad.

e 65 anos, < 5 mg/L, pinzamiento articular, artrosis.
e 50 afos, > 5 mg/L, erosion articular, artritis reumatoide.
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En este ejemplo, se han seleccionado caracteristicas relevantes para la clasifi-
cacion de ambas enfermedades. Posteriormente, con los datos que dispone-
mos de dichas caracteristicas, se entrena al sistema mediante alguno de los
algoritmos de ML. Tras ello, se testan los algoritmos con otro grupo de los datos
disponibles. Finalmente, se seleccionaria el algoritmo que mejor rendimiento
diagndstico ofrezca.

2.5. Conclusion

La Inteligencia Artificial se muestra como una prometedora herramienta de apo-
yo clinico, mediante la asistencia en el manejo de los pacientes, la reduccion de
errores diagndésticos y terapéuticos o la prediccion de acontecimientos en sa-
lud. Las barreras normativas y las dificultades de implementacién intrinsecas al
sistema sanitario, estan ralentizando el desarrollo de la IA con respecto a otros
sectores. En este contexto, la adaptacién al cambio y la reducciéon de estos
obstaculos esta ocurriendo de forma lenta pero progresiva. Como hemos visto,
las aplicaciones actuales y potenciales afectan a los campos de la investigacion
basica (automatizacion de experimentos, genética), investigacion translacional
(descubrimiento de biomarcadores, prediccion de toxicidad quimica) y practica
clinica (diagndstico, prondstico, monitorizacion y tratamiento). Todo ello, requie-
re de una evaluacién del impacto de la efectividad de la asistencia sanitaria (a
nivel general o por proveedores) y de la efectividad de tecnologias sanitarias que
lleve a una propuesta de modificaciones sobre la organizacién y provision de
los cuidados sanitarios, en funcién de la ganancia de valor en términos de salud
de la poblacién para configurar una “asistencia sanitaria de precisién”. Asi, se
espera que estas innovaciones que emplean Al y estan en proceso de imple-
mentacion, mejoren el sistema sanitario en todos sus aspectos en los préximos
anos.
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3. Revisién Sistematica de la Literatura

3.1. Justificacioén y objetivos

El desarrollo de nuevas tecnologias que utilizan inteligencia artificial ofrece un
gran potencial para mejorar la calidad de la atencion médica. Asi, el diagnéstico
asistido por ordenador, mediante el uso de algoritmos de aprendizaje automa-
tico, permite mejorar la interpretacion de los datos o imagenes médicas, asi
como la prediccion de parametros de gran interés clinico. En este sentido, se
plantea una revision de la literatura con el objetivo de analizar las publicaciones
existentes en varias bases de datos internacionales, cuyo contenido incluya la
utilizacion de alguna de las aproximaciones metodologicas hacia la Inteligencia
Artificial, como son el aprendizaje maquina (ML, del inglés Machine Learning),
los sistemas de reglas, sistemas expertos, sistemas heuristicos o sistemas de
l6gica fuzzy, en el desarrollo de sistemas de ayuda a la decisién clinica (CDSS,
del inglés Clinical Decision Support Systems). Mediante esta revision sistemati-
ca se resumen Y clasifican los articulos revisados para aproximar la eficacia de
distintas herramientas de inteligencia artificial aplicadas al apoyo clinico.

3.2. Busqueda bibliografica

La localizaciéon de la evidencia cientifica de la revision sistematica se ha desa-
rrollado en 4 pasos:

Desarrollo de la estrategia y busqueda bibliografica.
Seleccion de los articulos mas relevantes.

Lectura critica de los articulos finalmente seleccionados.
Tabla de resultados resumen de los estudios analizados.

Se utilizan para la localizacion de los articulos mas relevantes las bases de da-
tos de la Web Of Science y Medline mediante el motor de busqueda OVID SP.
El proceso se realizd en acuerdo a los estandares de la Colaboracion Cochrane
(Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions) y en acuerdo con
la declaracion PRISMA (Proposal to Improve the publication of Systematic re-
views and Meta-Analyses).

e Criterios para considerar los estudios en la presente revisiéon
Criterios de inclusion:

Poblacién del estudio: se seleccionaron aquellos estudios origi-
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nales cuya poblacién comprende participantes humanos de cual-
quier edad y sexo.

Exposicion: se localizaron aquellos estudios que relacionen la 1A
con el sector sanitario, indistintamente de que abordasen aspec-
tos clinicos o financieros-administrativos, de investigacion o éti-
cos-sociales.

Resultados: se incluyen aquellos estudios que abordan las apor-
taciones de la IA en la ayuda a la toma de decisiones relacionadas
con la salud en diferentes areas o esferas: diagnéstico, prediccion
de complicaciones y supervivencia o mortalidad, tratamientos
personalizados o adecuacion.

Se seleccionaron revisiones sistematicas de la literatura, ensayos
clinicos, estudios observacionales, anélisis de evaluaciéon econé-

mica y series de casos.

Se analizan los resultados obtenidos dentro del periodo compren-
dido entre 2014 y 2019 inclusive.

Criterios de exclusion:

Se excluyeron revisiones narrativas, editoriales y cualquier tipo de
articulo de opinién carente de método cientifico.

Se excluyen también aquellos estudios no directamente relacio-

nados con el sector de servicios sanitarios, investigacion sanitaria

o la industria farmacéutica o de dispositivos sanitarios.

Se excluyen trabajos no publicados en lengua inglesa o en espaiol.
Estrategia de busqueda

Se utilizaron los siguientes descriptores tanto en lenguaje libre

como controlado (Mesh): Artificial intelligence, Deep learning,

Machine learning, radiomics, neural networks, Clinical decision
making y decision support system.
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Se utilizaron filtros metodolégicos para seleccionar los tipos de
estudios en el periodo temporal propuesto de los Ultimos 5 afos.

e Seleccion de los estudios

Tras el proceso de busqueda de los estudios dos autores
revisaron de forma independiente los resultados (Benavent
D, Quecedo L). En una primera fase, se eliminaron los du-
plicados y se revisaron los estudios en formato de titulo y abstract
en funcién de los criterios de elegibilidad pre especificados. En
una segunda fase, los estudios fueron revisados nuevamente por
los dos autores a texto completo. Los desacuerdos se resolvie-
ron mediante discusion o con la participacion de un tercer autor
(Gol-Monserrat J). El resultado de esta fase determina el numero
total de estudios incluidos. El resumen del proceso de blusqueda
se publica mediante el esquema PRISMA. Tras la lectura detallada
de los articulos seleccionados se evalua la calidad de las eviden-
cias, utilizamos las recomendaciones PRISMA para las revisiones
sistematicas de la literatura y SRQR para los estudios cualitativos.

WOS (Web OF Science)
2014-19
219 Citation(s)

OVID SP (MEDLINE)
2014-19
390 Citation(s)

Inclusion/Exclusion
Criteria Applied

120

y
109 Articles Retrieved

Articles Excluded
During Data Extraction

Inclusion/Exclusion 18
Criteria Applied =

7 Figura 1 Diagrama de flujo PRISMA
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3.3. Resultados

La estrategia inicial arrojo6 un total de 229 resultados tras la bus-
queda en las bases de datos electronicas Medline (390 articulos) y WOS
(219 articulos). Tras la exclusion de duplicados se mantuvieron un total de 229
trabajos. Tras el analisis de los titulos y abstracts se excluyeron 120 trabajos
y tras la lectura en texto completo otros 38 fueron descartados, al detectarse
incumplimientos en al menos una de las condiciones anteriormente
citadas, en los criterios de inclusion o exclusidon, quedando finalmente
seleccionados 71 estudios.

Agrupamos los estudios segun la especialidad médica a la que se circunscribe
el trabajo y el area de aplicacién para la Toma de Decisién Clinica.

Debido a la heterogeneidad en las publicaciones, no fue posible realizar un me-
ta-andlisis de los resultados, realizando una revision cualitativa de los articulos.
Debido a que los estudios han sido realizados con una extensa variedad meto-
doldgica y empleando distintos tipos de herramientas de inteligencia artificial,
se presentan los resultados segun el area de investigacién/especialidad médica
en que se focalicen.

Distribucion de los estudios:

Cardiologia

Patolégica

4D, 1PC, 1PS

Oftalmologia

Especialidad Area Especialidad Area
Anestesia | 1PC Newrologia | 2D
Anatomia ; ;
; 1D Misceldnea | 1D, 1A

3D, 1IPC, ITP

Dermatologia

2D

Oncologia

1PC, 4P8, 2D, I'TP

Digestivo | 1D, 1PC Radioterapia | 4D, I'TP
Ginecologia | 4D, 2 TP Pediatria | 2D
Infecciosas | 3D, 1 PS, 1'TP Psiquiatria | 2PC, 1D

Laboratorio | 2D Radiologia | 3D, 1PC
‘Med. Familia | 1PC Reumatologia | 3D
Med. Intensiva | 1PC, 1PS ~ Urgencias | 3D, 1 A, 1PS
Nefrologia | 1PC Urologia | 1A
Neumologia | 3PC

PC: Prediccién de Complicaciones. PS: Prediccion de Supervivencia, A: Adecuacion, TP: Tratamien-

to Personalizado y D: diagnéstico.

Tabla 1 Estudios analizados por especialidades y enfoque. En el apéndice | se recogen la tabla de

resultados de los estudios analizados.
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Tras la revision en texto completo de los articulos, se realizé una estratificacion
de los estudios segun especialidad. La disciplina que agrupé el mayor nimero
de trabajos fue oncologia (8 estudios), seguida por cardiologia y ginecologia (6
estudios en cada una). Las areas de oftalmologia, infecciosas, urgencias y on-
cologia-radioterapica reunieron 5 estudios cada una. Se incluyeron 4 estudios
de radiologia; 3 estudios de neumologia, psiquiatria y reumatologia; 2 estudios
de andlisis clinicos, cuidados intensivos, dermatologia, digestivo, neurologia,
pediatria; 1 estudio de anestesia, nefrologia, urologia, anatomia patoldgica y
medicina de familia. Dos de los estudios no se clasificaron en ninguno de los
anteriores grupos, por los que se englobaron bajo el area de miscelanea.

Segun el afo de publicacion, se incluyeron 2 estudios publicados en el afio
2014, 16 en el 2015, 13 en el 2016, 18 en el 2017 y 22 en el 2018.

Respecto de la distribucion de los trabajos por revistas, 27 se publicaron en
revistas médicas especializadas, 41 en revistas de informatica médica y 3 arti-
culos en revistas especificas de ciencias computacionales.

Las revistas con mas numero de publicaciones fueron “Studies in Health Tech-
nology and Informatics” (12 articulos) y “Computer Methods and Programs in
Biomedicine” (4 articulos).

Dado que existe una gran variedad metodolégica y en las areas de enfoque de
los estudios que se incluyen en la revision, no se realiza una comparativa entre
los mismos. Nos parece relevante destacar dos tipos de estudios bien diferen-
ciados dentro de las diferentes herramientas de soporte diagndstico.

e Por un lado, aparecen estudios de ayuda proceso asistencial median-
te la informacion de datos clinicos (bien sea a través de la introduc-
cion de datos directos estructurados, o mediante informacion no es-
tructurada, utilizando técnicas de procesamiento del lenguaje natural).
Si bien cada enfoque particular presenta claras diferencias, dentro de
estos trabajos se pueden encontrar ciertas similitudes en los objeti-
VOS.

Asi, en varios de los articulos se trata de estudiar la probabilidad de
padecer ciertas condiciones patoldgicas, es decir, aportar informacion
del diagnéstico. Mediante modelos de ML y gracias a la experiencia
con un gran numero de pacientes, se puede aprender de patrones
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para la identificacion de condiciones patoldgicas. Esto se ha llevado
a cabo en retinopatia diabética (Saleh E, et al), sindrome coronario
agudo en pacientes con dolor toracico (Berikol GB, et al), linfoma en
pacientes con sindrome de Sjogren (Baldini C, et al), o fracaso renal
agudo en pacientes hospitalizados (Davis SE, et al).

Dentro de este primer grupo, el tipo de trabajos mas frecuente se
centra en la prediccion de evolucion clinica de enfermedades. A través
de la extraccién de grandes cantidades de informacién, mas alla de
la experiencia del médico individual, se ha demostrado que se pue-
den anticipar eventos futuros. En esta linea, varios articulos buscan la
prediccion de supervivencia en patologias: tras un trasplante cardiaco
(Yoon J, et al), en pacientes con quemaduras (Cobb An, et al), glio-
blastoma multiforme (Zhang Y, et al), sepsis (Taylor RA, et al), cancer
colorrectal (Oliveira T, et al) o de cérvix (Matsuo K, et al). Otro tipo
de enfoque frecuente es hacia la deteccién de riesgo de desarrollar
condiciones que impliquen gravedad o empeoramiento de una pato-
logia: estratificacion del riesgo ante un sincope (Costantino G, et al),
deteccién temprana de exacerbaciones en EPOC (Swaminathan S, et
al), riesgo de desarrollar cancer de mama (Papageorgiou El, et al), o
recaida depresiva en pacientes con trastorno bipolar (Salvini R, et al).

Ciertos estudios tratan de servir de soporte en el manejo terapéutico,
en busqueda de métodos mas eficientes o adecuados para el caso
particular. Este es el caso de los estudios de resistencia antimicro-
biana (Davis JJ, et al), prediccion de resultados tras cirugia refractiva
con laser (Achiron A, et al) o desarrollo de una estrategia dosimétrica
especializada en la radioterapia (Valdés G, et al).

En otra linea se encuentran articulos cuya principal aportacion viene
del campo de la imagen.

Se han publicado proyectos que emplean la imagen en distintos am-
bitos para proporcionar soporte en el diagnéstico, como la detecciéon
de estructuras vasculares de la piel a partir de imagenes de derma-
toscopia (Kharazmi P, et al), la identificacién y diferenciacién de pdli-
pos hiperplasicos y neoplasicos en endoscopia (Chen PJ, et al), o la
interpretacion de radiografias de evaluaciones de la edad ésea (Lee
H, et al).
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Otro tipo de proyectos de imagen abordan los objetivos de diferencia-
cién de caracteristicas mediante imagen desde la radiomica. Algunos
ejemplos son la prediccion de la respuesta patolégica completa en
cancer colorrectal (Gatta R, et al), en la prediccion de anatomia pato-
I6gica de cancer de pulmdn y metastasis (Ferreira Junior JR, et al), o
en la clasificacion de los pacientes en subgrupos de cancer de mama
con caracteristicas biolégicas comunes (Tsougos |, et al).

En el anexo A pueden consultarse al detalle los articulos revisados.

3.4. Discusion

En esta revision de la literatura se repasan los trabajos publicados en relacion al
uso de inteligencia artificial para el desarrollo de CDSS, con el objetivo de con-
textualizar el estado de la cuestion actual y responder a algunas preguntas que
se establecen en torno a su implementacion.

En el primer apartado de este trabajo se hace una descripcion detallada del
desarrollo de la inteligencia artificial, su aplicacion en el ambito de la salud y su
relacion con los sistemas de ayuda a la decisidn clinica. Hay que remarcar que,
si bien la Inteligencia Artificial surgié hace mas de 50 afios, no ha sido hasta la
Ultima década cuando ha presentado su expansion, mostrando un importante
aumento de publicaciones cientificas en el campo de la salud en los ultimos
afos.

Tras revisar los estudios, nos parece relevante sefialar la gran heterogeneidad
entre los mismos. Destaca la diversidad de disciplinas sobre las que se han de-
sarrollado trabajos, asi como la variedad en los modelos de Inteligencia Artificial
y la metodologia empleada. De hecho, en nuestro trabajo no se pudo llevar a
cabo un meta-andlisis debido a la mencionada heterogeneidad.

En varios trabajos comparan el rendimiento del sistema de decisién apoyado
por Inteligencia Artificial con los métodos usados previamente o con el cono-
cimiento aportado por los especialistas. También es habitual que se comparen
varios modelos que utilizan distintos métodos de ML, seleccionando el mejor
entre ellos. Los resultados del rendimiento de estos métodos, en los estudios
que los comparan (n=29) ofrecen resultados variados en cuanto a cual es el mé-
todo mas potente entre los diferentes modos de aprendizaje. Dichas diferencias
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se ven influenciadas por las diversidad de las variables de entrada y salida, el
proceso de entrenamiento y la cohorte en la que se valida el proceso. Ademas,
cada estudio utiliza métodos distintos entre los que realiza comparacion, por lo
que no es posible realizar una comparacion directa entre métodos. Como ejem-
plos de esta variedad, podemos observar estudios que evidencian la variacién
del rendimiento de los métodos segun cada trabajo. Asi, en el estudio de Ngufor
C, et al., en el cual tratan de predecir el riesgo de sangrado perioperatorio en
pacientes con INR elevado mediante seis métodos de aprendizaje automatico
(SVM, NNET, AdaBoost, RF, rKNN y GBM)?, el método SVM es el que peor ren-
dimiento tiene tanto en precision como en AUC entre los distintos algoritmos
testados. Sin embargo, en el estudio de Berikol GB, et al., para el diagnéstico de
sindrome coronario agudo mediante cuatro métodos diferentes (SVM, ANN, NB
y LR), el método SVM es el que alcanzé mayor precisién, con un éxito de clasifi-
cacién de 99.13%. Si bien en ambos trabajos no se establecen comparaciones
entre los mismos tipos de algoritmos, resulta interesante apreciar como la efec-
tividad de cada método varia ampliamente dependiendo de las caracteristicas
de cada estudio. Si bien no se trata de estudios directamente comparables,
una de las potenciales explicaciones es que, en ocasiones, no se respetan las
asunciones y criterios de utilizacion propios de cada método, disminuyendo su
eficiencia y empeorando la interpretabilidad de sus resultados. La complejidad
técnica al respecto excede los objetivos de esta revision.

La IA ha demostrado utilidad en estudios clinicos en distintas areas dentro de la
medicina. Segun se puede ver en la Tabla 1, se recogen estudios de 23 especia-
lidades, con un enfoque variado. Las disciplinas médicas mas estudiadas estan
en relacién con la oncologia, cardiologia y ginecologia. Hubo gran variedad en-
tre los articulos en relacion al tipo de enfermedad que se estudia.

De forma sintetizada, se puede observar que la mayor parte de los trabajos en-
contrados centran los objetivos en algun aspecto del proceso clinico:

e Diagnéstico: se pueden obtener datos en la practica clinica habitual
para identificar diagndsticos probables en una visita, utilizando infor-
macién previa o de visitas sucesivas (en forma de analisis retrospec-
tivos o prospectivos). De esta manera se podria disminuir los errores

a SVM: Support Vector Machine, AdaBoost: Adaptative Boosting, NNET: Neural Network
RF: Random Forest, rKNN: random K-nearest neighbor, GBM: Gradient Boosting Machines
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diagnésticos. Algunos ejemplos en que se ha aplicado para la mejoria
de la precision diagndstica son el sindrome coronario agudo, el cancer
de mama, el cancer colorrectal o las cardiopatias congénitas.

¢ Prediccion de la evolucién del proceso clinico: gracias a la extrac-
cion de informacion de la HCE se pueden anticipar eventos futuros.
Algunos de los trabajos de prediccién clinica se han enfocado en el
tipo de cancer de pulmén, el riesgo de desarrollar retinopatia diabéti-
ca, el desarrollo de crisis asmaticas o de fracaso renal agudo. Otros
estudios se han centrado en la prediccion de supervivencia, por ejem-
plo en ciertos tumores (como el glioblastoma), o en la evolucién de
procesos agudos como sepsis.

¢ Tratamiento personalizado: el gran reto en este caso supone la ade-
cuacién de la terapéutica al mejor conocimiento cientifico disponible
en cada momento, incorporando en los algoritmos la evidencia mas
reciente y los cambios en guias clinicas. Algunos de los ejemplos mas
relevantes encontrados en la revision son el desarrollo de CDSS para
tratamiento personalizado en mujeres con lesiones del cérvix, la op-
timizacion de la terapia antimicrobiana o el desarrollo de planes de
radioterapia.

e Adecuacion terapéutica: la eficiencia clinica puede ser optimizada
gracias a informacion relevante aportada por algoritmos de ML. Asi,
se ha logrado la mejora de la prediccion del flujo de pacientes en
urgencias con diferentes niveles de gravedad, o la optimizacion del
proceso de autorizacion de recetas médicas mediante el uso de datos
para la creacién de un CDSS que permitiera esta optimizacién con
gran precision.

Una limitacidn de este trabajo es que la busqueda sistematica de los estudios
se enfocd en estudios tedricos o de prueba de concepto, sin tener en cuenta
su utilizacién en practica clinica. Por ello seria interesante extender la busqueda
a estudios de implementacion, en los que se introduce y se prueba alguno de
estos sistemas en el ambito clinico-asistencial.
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3.5. Conclusiones

Parece claro que el reciente aumento de publicaciones cientificas en relacion
a Inteligencia Artificial esta facilitando su evolucion en multiples campos de la
medicina. La rapida expansién es probablemente una de las causas de que
la evidencia disponible presente gran heterogeneidad metodologica, dada la
ausencia de una estandarizaciéon en los métodos a utilizar o los estudios. Esta
diferencia entre los trabajos dificulta la comparacién entre ellos de cara a la
obtencion de conclusiones. En ese sentido, la publicacion de trabajos de refe-
rencia en revistas de calidad, probablemente contribuira en la estandarizacion
de la metodologia en la creacion de los algoritmos.

La implementacion de estos algoritmos en paquetes de software, su evaluacion
e interpretacién por parte de aquellos que los aplican, requiere de trabajo de
formacién y capacitacion en el sector de la salud. Asi, se requiere de un gran
esfuerzo por parte de clinicos y técnicos para conseguir resultados de calidad
con el uso de estos métodos computacionales avanzados de forma multidisci-
plinar. Esta sinergia es la que nos puede acercar a un cambio de paradigma en
la medicina, en la que el diagndstico y prondstico preciso mediante el uso de
algoritmos consiga un sistema sanitario mas eficiente y sostenible.
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4.1. Justificacion y objetivos

La aparicion de las tecnologias “cognitivas”, que incluyen el aprendizaje au-
tomatico, las redes neuronales o el procesamiento de lenguaje natural, entre
otras, utilizan habilidades de conocimiento, percepcién vy juicio, Unicas, hasta
hace bien poco, de las personas. En general, pueden realizar tareas especifi-
cas de forma mas efectiva y rapida que el ser humano, debido a capacidades
superiores de almacenamiento de datos de todo tipo y de célculo automatico.
En este sentido, en los Ultimos afos, estan aumentando de forma progresiva las
publicaciones en revistas especializadas de alto impacto que muestran como
estos sistemas de IA no solo igualan, sino que pueden mejorar el rendimiento
diagnéstico, e incluso pueden predecir mejor el prondstico en comparacion con
especialistas, de forma individualizada en cada paciente. Para ello, se utilizan
algoritmos de aprendizajes basados en IA, (Machine Learning y el Deep Lear-
ning) capaces de aprender por si mismos, posibilitando el desarrollo de siste-
mas de apoyo a las decisiones clinicas precisas, eficaces y eficientes.

Existen diversos algoritmos basados en inteligencia artificial que ya han recibido
la aprobacion de la FDA, lo que significa que son soluciones probadas, confia-
bles y precisas habilitadas por un regulador o crucial para uso médico. Mien-
tras que, en 2017, el regulador de EE. UU aprob¢é seis algoritmos nuevos, en el
afno pasado aprobd 23 algoritmos en medicina. No parece que este crecimiento
2017-2018 sea exponencial en el 2019 como muestran las primeras aprobacio-
nes en 2019 y lo mas probable es que aparezcan docenas de nuevas soluciones
de IA médica en el mercado.

Aunque en Europa, la Agencia Europea de Medicamentos tiene pautas y decla-
raciones sobre IA, la FDA es el Unico regulador con instrumentos eficientes en
su conjunto de herramientas para acceder a la credibilidad y precision de los
algoritmos con fines médicos en detalle. Si bien, la maquina es mejor cuando
se necesita tratar grandes volumenes de informacién de forma rapida, lo que
le permite resolver problemas y realizar predicciones en situaciones estables y
regulares, y clasificar y crear patrones con relativa facilidad.

El objetivo de este epigrafe es analizar cudl es la valoracién que hacen los dife-
rentes agentes sanitarios sobre la incorporacion de la IA en nuestras institucio-
nes, en sus distintos niveles de decisidn, y como se prevé su potencialidad para
sustituir o complementar la toma de decisiones clinicas.
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4.2. Métodos y participantes

En primer lugar, los panelistas recibieron con antelacién los epigrafes 1y 2 que
componen este libro, asi como las preguntas que se formularian en la sesién
presencial.

En la sesion presencial del Grupo de Discusion, moderada por Juan del Llano,
se presentaron secuencialmente las preguntas y se permitio a los participantes
intervenir de forma flexible contestando a las preguntas originales o reaccio-
nando a las intervenciones de los otros miembros del panel.

Toda la sesién fue grabada y transcrita por Jordi Gol-Montserrat. A continua-
cién, el mismo autor llevé a cabo una primera depuracidn del texto y solicitud
de aclaraciones a los participantes, que tuvieron la oportunidad de revisar la
transcripcién final de sus intervenciones para garantizar que en la elaboracién
de la transcripcién no se hubiese alterado el sentido de sus manifestaciones.
Las afirmaciones y opiniones expresadas en el texto reflejan, por lo tanto, la
posicién de los participantes y no las de sus respectivas instituciones, ni las del
equipo editorial de este informe, con la excepcion de los comentarios finales.
Jordi Colomer realizé el analisis de las intervenciones, asi como la hoja de ruta.

Participantes:

e Cristina Gomez Piqueras
Inspectora-Instructora, Agencia Espafola de Proteccién de Datos
e Josep Monterde
Fundador & CEO, Asserta
e Joaquin Dopazo
Director del Area de Bioinformatica, Sistema Sanitario Publico de An-
dalucia
¢ Francisco Estupinan
Técnico Superior de Apoyo a la Investigacion Clinica, Instituto Arago-
nés de Ciencias de la Salud
e Jaime del Barrio
Senior Advisor, Ernst & Young y Asociacion Salud Digital
e Alberto Jara
Gerente, Hospital Universitario de Ciudad Real
* Mercedes Alfaro
Subdirectora General de Informacién Sanitaria y Evaluacién DG de Sa-
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lud Publica, Calidad e Innovacién, Ministerio de Sanidad, Consumo y
Bienestar Social.

Observador: Diego Benavent, Hospital Universitario La Paz de Madrid (Inves-
tigador principal de la primera y segunda parte de este libro).

Equipo organizador de la Fundacion Gaspar Casal y presente en la sesion:

e Moderador: Juan Del Llano
e | ogistica y grabacion: Jordi Gol-Montserrat
e Analisis del discurso y redaccién del informe: Jordi Colomer

Preguntas:

1.

¢La validez de los resultados de un algoritmo en términos de fiabilidad
equivale a demostrar su eficacia clinica?

¢ Qué barreras de las siguientes son las mas criticas para el desarrollo de
la IA?: econdmicas, legales, tecnoldgicas, éticas, organizativas o sociales

¢, Se puede seguir limitando el uso de algoritmos no transparentes para
la atencién de pacientes sin solucién conocida, si en la medicina tradi-
cional existen muchos hechos inexplicables? Por ejemplo, la prescrip-
cién de farmacos que se desconoce su mecanismo de accion.

La integracién de la historia clinica electrénica con pruebas complemen-
tarias, etc. ha aumentado su capacidad de recoger informacion ¢ pero
debe consistir sélo en aumentar su capacidad de registro?

¢Quién liderara la transformacion digital, que requiere cambios en las
organizaciones y las personas? ;Cual serd el papel del sector publico y
el privado en esta transformacion?

Incluso si los datos fueran 6ptimos con los algoritmos exactos y el pro-

ceso de diagnéstico mejorado ¢ Cual seria la respuesta del profesional y
del paciente?
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7. La sobre precisidn y exposicién de datos conduce a una mayor inciden-
cia de procesos no conocidos si son patolégicos. ¢este seria el limite o
el punto de partida de la IA?

8. Por lo general, hay un optimismo en la informacion sobre los avances en
medicina en los medios de comunicacion. ;Como se deberia gestionar
las expectativas de la sociedad ante los avances de la IA en salud, en
particular?

9. ¢Cudles son las incertidumbres legales en la utilizacion de datos perso-
nales de pacientes y ciudadanos en las aplicaciones IA? ¢Es la nueva
LGPD una barrera para desarrollo de esta tecnologia?
4.3. Resultados del andlisis focal

4.3.1. Pregunta 1

¢La validez de los resultados de un algoritmo en términos de fiabilidad
equivale a demostrar su eficacia clinica?

Los panelistas estan de acuerdo en que los algoritmos tienen la capaci-
dad de ser eficaces, pero expresan sus dudas sobre su efectividad. Este
consenso se basa en el largo plazo, porque a corto plazo no se ha demos-
trado su eficacia clinica. Sus experiencias concuerdan con la informacion de
los dos primeros epigrafes de este libro que se les aporté en su momento.

En la actualidad queda mucho por hacer y para avanzar en su efectividad,
se propone seguir la metodologia que se utiliza en los ensayos clinicos
0 a las exigencias que se aplican a los biomarcadores.

Los algoritmos deberan ser acreditados por la administracion u otros érga-
nos como la FDA, dado que las acreditaciones como las ISO no estan
pensadas para este tipo de instrumentos.

En cualquier caso, y a medio plazo, los algoritmos no sustituiran a los
profesionales, pero si que, en determinados campos como en la radiologia,
seran complementarios para el informe definitivo. Por otra parte, la verdad
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es que en la actualidad las grandes corporaciones que utilizan algoritmos
requieren de una infinidad de personas para supervisar los resultados de los
algoritmos.

Transcripciones de la primera pregunta: ;La validez de los resultados de un
algoritmo en términos de fiabilidad equivale a demostrar su eficacia clinica?

— Joaquin Dopazo: Estamos hablando de algoritmos, de algoritmos sobre
todo diagnésticos, y prondsticos. Es basicamente de lo que estamos hablan-
do en aplicaciones clinicas. Entonces, yo lo que necesito [para responder a
esa pregunta] es un paralelo con cualquier otro tipo de predictor, incluyendo
biomarcadores e incluyendo predictores experimentales.

Entonces el que tenga una fiabilidad, equivale lo mismo a la fiabilidad que
pueda tener un biomarcador, que esta hecho en un contexto. Y si pensamos
incluso en el contexto de un ensayo clinico, hay una serie de fases, y cuando
[el algoritmo] esté funcionando va a haber [después] una fase cuatro.

Entonces [cuando el algoritmo esté en produccion] habra un equivalente a la
fase cuatro que va a ser después, cuando se vea la fiabilidad real.

Pero en principio la respuesta para mi seria, si, [la validez de los resultados
de un algoritmo en términos de fiabilidad equivale a demostrar su eficacia
clinica]. Si el contexto en el que se ha entrenado el algoritmo esta bien pen-
sado, bien disefado, etcétera, lo que le llaman “la eficacia clinica” desde
un principio, para mi seria equivalente [al de un biomarcador experimentall.,
Luego hay que ver la [eficacia] real [en produccién, con una poblacién ma-
yor]. Ese es mi comentario.

— Mercedes Alfaro: Estoy de acuerdo esencialmente con Joaquin.

— Jaime del Barrio: Yo estoy en contra. La pregunta es muy concreta: ¢la
validez de los resultados de un algoritmo en término de fiabilidad equivale
a demostrar su eficacia clinica en este momento? No y rotundamente no,
todavia no.

El algoritmo llegara a donde tenga que llegar, pero en Salud no hay atajos,

quiero decir, que hay que hacer toda una serie de procedimientos estable-
cidos por los profesionales, la Academia, autoridades regulatorias, etc., que
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tienen que hacer la validacion de esa eficacia clinica y eso en la mayoria de
los algoritmos no esta todavia conseguido.

De hecho, cuando revisamos toda la literatura que nos habéis enviado, pre-
cisamente muchos de los seiscientos y pico articulos, al final, llegamos a
muy poquitos en los que se demuestre este valor y la mayoria carece preci-
samente de esto todavia, es decir, que esto en un futuro sera una realidad y
ojala que sea mas pronto que tarde. ¢Sera asi? Si, indudablemente. ;Qué al
meédico nos va a ayudar en la toma de decisiones? Si, indudablemente, si.
Pero, ¢hoy en dia? No, todavia no. Es mi opinién.

&Y por qué insisto en ello? Porque continuamente se esta dando un mensaje
para emprendedores, start ups, etcétera, donde parece que hay atajos para
llegar a soluciones en cuanto a eficacia clinica pero de momento, en mi opi-
nién no hay atajos que valgan. Salvo que estan cambiando los canales, los
actores, etcétera, hay unas nuevas formas de trabajo, pero cuando habla-
mos de datos y soluciones en Salud, no hay atajos.

Yo creo que precisamente este mensaje no es muy contundente con muchos
profesionales, compafieros nuestros, que se resisten a que esté demostrada
la eficacia clinica a través de algoritmos incluso de la que ya lo esta. O sea,
hay una resistencia interna maxima por desconocimiento, formacion, etc.
Entonces estos mensajes que dan por hecho que actualmente un algoritmo
nos ayuda a diagnosticar y a tratar las enfermedades, y nos acorta tiempos,
y optimiza los recursos, siempre limitados, ojala sea pronto posible, pero hoy
por hoy no lo es todavia.

Mercedes Alfaro: Pero es que Joaquin se referia a las fases de investigacion.

Joaquin Dopazo: Creo que estamos diciendo lo mismo, en positivo y en negativo.

Jaime del Barrio: No, probablemente tu estds hablando en un futuro a corto
plazo, yo estoy hablando de un presente.

Joaquin Dopazo: No, pero estoy diciendo lo mismo.
Mercedes Alfaro: No, es que esto era hipotético.

Jaime del Barrio: No es hipotético. Hay ejemplos concretos...
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Alberto Jara: Al final, yo creo que estamos hablando de lo mismo, estamos
hablando de que, a la hora de dar validez a los algoritmos en un futuro,
evidentemente esa validez habra que otorgarla con una equivalencia en su
eficacia. Hablo de eficacia clinica o mejor dicho de efectividad clinica.

Pero en el tema de la innovacién, y en el tema de la tecnologia, todos sabe-
mos que la curva de incorporacién es exponencial y del preambulo pasamos
al acto principal muy rapido.

Entonces yo creo que al final efectivamente estamos hablando de lo mismo.

Josep Monterde: En mi opinidn la respuesta a la pregunta es no y si recurri-
mos al paralelismo con los ensayos clinicos, que me parece acertado, creo
que, si se tratase de un medicamento, en idénticas circunstancias, estaria en
fase 2, a punto de entrar en fase 3, pero todavia sin resultados concluyentes
que permitan establecer su eficacia en la practica clinica real.

Juan del Llano: Ya.

Josep Monterde: Entonces, yo pienso que el mensaje de que los avances
son prometedores hay que darlo y de que, efectivamente, todo parece in-
dicar que en un futuro representara un salto cualitativo muy importante en
la practica clinica. Pero también hay que situar dicho mensaje en su justo
término. Hoy en dia no se puede afirmar, ni mucho menos, que la toma de
segun qué decisiones en el cuidado de la salud sea 100% fiable, y nuestra
experiencia con algoritmos no supervisados es coincidente en este sentido.
Algunos mensajes sesgados por el marketing, lo que hacen es generar falsas
expectativas en detrimento de otras opciones, hoy por hoy completamente
fiables, para la toma de decisiones en el dia a dia actual.

Joaquin Dopazo: Si, no, pero si al final estamos diciendo lo mismo. Yo lo
que planteaba era, para mi no es distinto de una publicaciéon un algoritmo
que predice mejor un cancer de pulmon en una radiografia.

O una publicacion de un biomarcador que el nivel de tres ratones te predice
la probabilidad de recaer en cancer. Aqui quiero decir que para mi una pu-
blicacién de un marcador experimental y una de un algoritmo que predice
tienen la misma validez
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¢ Por qué? Porque uno esta hecho con tantos casos y en biomarcadores esta
hecho con tres ratones. Y quince pacientes para mi no esta validado, pero
para mi no es distinta una cosa de la otra, es decir, yo empecé a hablar de
los mismos procesos y a aceptarlos de la misma manera.

Creo que es muy grave que, y a €so van las siguientes preguntas, que en
clinica se vea esto como una cosa completamente distinta, al final, concep-
tualmente es lo mismo.

Y si vemos que conceptualmente es o mismo, y pasa por los mismos proce-
dimientos, la aceptamos. Aceptaremos las otras y nos haremos las mismas
ilusiones o desilusiones que con las otras, pero vamos, es lo que decia, que
yo lo he dicho en positivo y se puede decir en negativo, pero realmente para
mi, como tu dices no esta validado hasta que no se valide.

Josep Monterde: Efectivamente, lo cierto es que si estuviéramos evaluando
un nuevo medicamento no seria aprobada su utilizacion en la practica clinica
hasta no disponer de evidencia concluyente, cosa que, hoy por hoy, no se da
en el caso que nos ocupa.

Joaquin Dopazo: Muchos algoritmos no llegarian, quedarian en fase dos.
Mercedes Alfaro: Eso es cierto.

Josep Monterde: Por eso digo que hay que ser muy claro en el mensaje
de que, hoy por hoy, se trata de una tecnologia todavia poco madura, que
podra o podria (el tiempo del verbo es importante) ayudar en la toma de de-
cisiones fiables, pero que todavia no puede aplicarse sin reservas. Ello no
quiere decir que no existan opciones tecnoldgicas para la ayuda en la toma
de decisiones clinicas basadas en el manejo de grandes conglomerados de
datos, que las hay, pero en salud es importante que sea una tecnologia con-
solidada, que emplee algoritmos supervisados, explicables y que generen
informacion fiable, para permitir la toma de decisiones acertadas.

Francisco Estupifian: Entonces, podemos estar de acuerdo todos en que

de lo que estamos hablando sobre los algoritmos y su implementacién en
sistemas de soporte a la decisidn, es de una tecnologia sanitaria.
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Hablamos de una escala de riesgo o un programa. Esta bien, entonces tiene
que pasar por el mismo proceso que una tecnologia sanitaria. Un proceso de
evaluacioén y un proceso de monitorizacién de la efectividad y hasta que no se
demuestre que es efectivo, seguimos teniendo el problema.

Joaquin Dopazo: Claro.
Mercedes Alfaro: Si.

Jaime del Barrio: Estamos de acuerdo en todo esto, pero como antes decia
Alberto, todo esto va a caer de maduro, y va a llegar su tiempo.

Yo tengo mis dudas, porque venimos de dénde venimos, de lo que estamos
hablando es totalmente diferente a lo que conocemos y aunque insistamos en
que tiene que seguir todos los pasos, perfecto, estamos de acuerdo... Pero
probablemente agentes no tradicionales del Sector como son las grandes
empresas tecnolégicas, en una economia de datos como la que estamos, en
un determinado momento, no muy lejano, tendremos a nuestro alcance y al
de los pacientes/ciudadanos una gran cantidad de soluciones, basadas en,
datos, datos y mas datos, ajenos, en su obtencion y procesado, al Sistema
Nacional de Salud, entendiendo este desde el punto de vista asistencial, in-
vestigador y académico.

Entonces, llegados a este punto, yo creo que hay dos mundos. Un mundo en
el que estamos en nuestro dia a dia, pero otro mundo por encima de nosotros
pero muy cerca. Sabéis a qué me refiero, en el que ahora mismo estan ge-
nerando y obteniendo datos, datos y mas datos, ... todos transformables en
informacion util en Salud. Y cuando hablamos de Salud hablamos del 100 %
de la poblacién ya que el cuerpo humano es la mayor plataforma de datos y
la empresas tecnolégicas lo saben hace tiempo y estan invirtiendo en ello, no
hay ninguna duda de sus objetivos, ¢ 0 si?

Entonces, no sirve que miremos como siempre a algo que es totalmente dife-
rente, global, ejecutivo, disruptivo y a una velocidad que no conocemos. En-
tonces podemos decir que es verdad todo esto, pero que hay nuevas reglas
de juego para las que de verdad no estamos preparados para ellas.

Para mi es un llamado de atencién ante esta nueva realidad, ¢no? De que
mientras estamos aqui, debatiendo entre nosotros tal o cual soluciéon e inclu-
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so discutiendo para ver quién lo hace, ya hay otros que lo estan haciendo,
no muy lejos de nosotros.

Mercedes Alfaro: Aja.

Jaime del Barrio: Estan invirtiendo mucho dinero y muchas personas y nos
estan poniendo encima de la mesa proyectos que en 6 meses 6 1 afio como
mucho plantean plataformas, y a través de ellas soluciones que mientras que
validamos, o no validamos nosotros, el usuario, el paciente, el ciudadano
las validara por la via de los hechos, y en un determinado numero de ellos
tendremos un problema, ya que sera dificil e incluso imposible regular a pos-
teriori algo que ya esta en uso y aporta beneficios al paciente/ciudadano, o
al menos asi lo siente él.

Josep Monterde: Lo grave es que se estan comercializando ya soluciones
para salud basadas en black boxes, motores de inteligencia artificial que
generan conclusiones que nadie es capaz de explicar de una forma acadé-
mica. Yo tengo muy claro que cualquier herramienta de soporte a la toma de
decisiones en salud debe poder explicar sus conclusiones, bien ella misma,
o bien el profesional que la supervisa.

Jaime del Barrio: Si, pero tendremos un problema, porque cada vez hay
mas sin regulacion previa.

Mercedes Alfaro: Si.

Joaquin Dopazo: Es como la diferencia entre el uso del sistema salud y en
términos del consumidor.

Jaime del Barrio: Perfecto.

Joaquin Dopazo: El que la gente esté usando un programa que dependien-
do del agua que bebas y como te sientas y te diga tu estado de salud, eso
no tiene una validacion clinica. Yo estaba hablando mas de lo que es, dentro
de las aplicaciones clinicas que sean dos tipos de algoritmos, sobre todo

imagen.

Jaime del Barrio: Si de ayuda a la toma de decisiones.
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— Mercedes Alfaro: Que son dos enfoques que ademas creo que los dos vie-
nen muy a proposito de esta sesion que Joaquin, se esta refiriendo, creo a
los ensayos serios utilizando tecnologias nuevas.

Y ta Jaime, estas mas en algo que a todos nos horroriza y es que, efectiva-
mente se esta trabajando y ademas no de cara al profesional, ni de cara al
paciente, sino de cara al consumidor.

Porque cuando estamos hablando de la cuarta revolucién industrial, que es
la tecnoldgica,la transicion tecnoldgica en la que estamos inmersos. Y todas
las revoluciones, han exigido aumento de consumo de los nuevos productos
0 servicios, todas, todas, fundamentalmente porque se produce mas y hay
que sacarle el rendimiento econdémico.

Entonces tienes que tener quien te lo compre, y evidentemente eso en el sec-
tor salud puede ser absolutamente demoledor, estoy totalmente de acuerdo
contigo, porque se va a comprar con seguridad ya que la salud nos preocupa
mucho a todos.

Hay una pregunta que tiene que hacer la administracién o que tiene que
hacer un Ministerio pues es fundamentalmente intentar separar el polvo de
la paja, que es muy dificil, o sea, de lo que pueden ser ensayos y estudios
serios que estan realmente ayudando, por ejemplo, en el tema de imagen,
que esta claro que va a ser un antes y un después en el diagnéstico y segui-
miento, a toda esa invasion consumista, es que no tiene otro nombre, que
convierte a la salud en un bien de consumo mas, y que es muy peligrosa. En
la vida hay tres cosas, salud, dinero y amor, el orden no es porque rime, es
que es asi.

— Jaime del Barrio: Estamos de acuerdo. Son dos cosas diferentes, pero ac-
tualmente al no estar las cosas claras se induce mas facilmente a error. Una,
precisamente depende del papel de la Administracion, y a ella lo que le pe-
dimos los profesionales es que se anticipe; y otra que depende mas de la
formacién de los ciudadanos y el papel de los profesionales en su funcion de
informacion y comunicacion.

— Joaquin Dopazo: O sea, esta tendencia esta llegando y el proceso de admi-

nistracion que se anticipe, ¢por qué? Porque si no le va a costar muchisimo
poner orden, ahora mismo os costara muchisimo.
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Mercedes Alfaro: Mucho peor.

Jaime del Barrio: Y la segunda cuestion, no me estoy refiriendo solamente a
salud, bienestar y calidad de vida, me estoy refiriendo también a diagnodstico
y tratamiento de las enfermedades.

En el afo 2018, es la primera vez en la historia donde las empresas tecno-
I6gicas, han invertido mas en nuevas moléculas, en nuevos medicamentos,
que las 10 grandes farmacéuticas, ¢lo sabiamos?

A partir de ese momento y no antes, las grandes farmacéuticas estan ha-
ciendo alianzas estratégicas con las empresas tecnoldgicas, y fruto de estas
alianzas es que ya han patentado nuevas moléculas, y ya estan generando
nuevos medicamentos con su correspondiente biomarcador.

Y con estas alianzas, farmacéuticas-tecnolégicas ¢al final que tienes? ¢En-
sayos clinicos con millones de pacientes? ¢Tienes datos? ¢Tienes indica-
dores? ¢ Tienes variables?, etcétera... 0 sea, no nos quedemos en la parte
del consumo y esto solo, sino también en la parte de ensayos clinicos, en la
parte de investigacion, desarrollo e innovacién. Y esto hay que tenerlo tam-
bién en cuenta.

Alberto Jara: Si nos referimos a los algoritmos, pasa algo parecido a lo que
ha pasado con los devices. En el momento que hay un instrumento que toma
una decision clinica la FDA tiene unas exigencias distintas, a las de una APP
cualquiera, como las que existen hoy en dia donde te informan de la distan-
cia que corres, lo que tienes que beber, etc.

En definitiva, los algoritmos en el futuro tendran que pasar por un tipo de con-
trol y regulacion similar a la de los devices. De tal forma cualquier algoritmo
que permita la toma de decisiones debera someterse a una validacién exigente
como ocurre hasta ahora con otro tipo de tecnologia en el ambito de la salud.

Joaquin Dopazo: Entonces, tienes la regulacién de la FDA, ;dénde esta la
europea y la espafola?

Alberto Jara: No, no, yo digo como ejemplo la FDA, que la mia esta mas

atras. Cualquier instrumento usado en la toma de decisiones relacionadas
con salud tienen una regulacién muy exigente para que éste sea autorizado.
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De manera similar deberia ocurrir con los algoritmos como instrumento de-
terminante en la toma de decisiones en salud.

Joaquin Dopazo: Si.
Alberto Jara: Incluso algoritmos pasan por esto.
Jaime del Barrio: Estoy de acuerdo.

Joaquin Dopazo: Tiene que pasar, pero estos agentes de evaluacion,
tienen que crear estructura para que evallen esto.

Alberto Jara: Si, claro.

Mercedes Alfaro: Si, porque le estara faltando otro tipo de cosas.
Joaquin Dopazo: Hasta el afio 2009, no se puso la farmacogenémica.
Jaime del Barrio: Si, si.

Joaquin Dopazo: Ahora mismo esta por poner quien evalla los medical devices.
Jaime del Barrio: Pero lo que esta, creo que habra que hacerlo, §no?
Josep Monterde: Mi experiencia es que siempre va por detras de la inno-
vacién. Los mecanismos técnicos, juridicos e incluso éticos necesarios para
certificar un algoritmo basado en inteligencia artificial para la toma de deci-
siones en salud no existen actualmente. De hecho, el grupo independiente
de expertos de alto nivel sobre Inteligencia Artificial de la Comision Europea
se creo6 hace soélo dos afos y, hasta el momento, no ha creado un marco re-
gulatorio para este tipo de herramientas, sino mas bien un manual de buenas
practicas que las empresas tecnoldgicas deciden si adoptan o no.

Jaime del Barrio: Si totalmente, totalmente de acuerdo.

Mercedes Alfaro: Pero no se puede tampoco dilatar la evaluacion de este
tipo de recurso.
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— Joaquin Dopazo: De hecho, hay unos ISOs para devices médicos e in-
cluso para software médico, los hay, lo que pasa es que no se usan. Se
usaron en unos casos, pero realmente yo sé de varios dispositivos y de
varios softwares que estan utilizando que no tienen esa certificacion y
deberian de tenerla.

Y uno se mira a otro lado, porque se estan utilizando, funcionan bien en
los hospitales.

— Josep Monterde: De todos modos, yo creo que deberia ser otro sistema de
certificacion diferente, mas especificamente enfocado al software de apoyo
a la toma de decisiones clinicas. Las ISO probablemente se quedarian cortas
en este sentido, ya que estan mas orientadas a certificar procesos con inde-
pendencia del resultado final. Es decir, te certifican la calidad de un proceso,
pero no que el producto final es bueno. Se asume que, si el proceso es bue-
no, el producto final sera bueno. Probablemente deberiamos ir en la linea de
lo que propone la FDA para la validacion de software de soporte a la toma de
decisiones clinicas.

Mi experiencia es que en el Hospital Vall d’Hebron, conseguimos la certifica-
cién ISO del proceso de prevencion de errores de medicaciéon para nuestro
software de prescripcién electronica, lo cual nos costé un esfuerzo conside-
rable para que se entendiera, ya que nunca nadie en Europa habia solicitado
esa certificacion. Al final certificaron el proceso de prevencion de errores de
medicacion, pero no si realmente los prevenia.

— Joaquin Dopazo: Si esto es habilidad. Que es lo que estos piden sobre todo
diagndstico. Y lo que se esta refiriendo él es que, efectivamente la FDA... lo
certifica la utilidad, pero al final lo que quieren los ISO son habilidad, ¢por
qué? Porque cuando alguien falle a ver a quien echar la culpa al final.

— Mercedes Alfaro: Es que estos sistemas efectivamente se centran en gran
medida en la calidad y adecuacion del proceso, que no es poco. En este
mismo sentido, por ejemplo, esta cultura de calidad la vemos en el nuevo
Reglamento de Proteccion de Datos, que transfiere los riesgos de su mal
uso a quién los tiene que utilizar, es algo avanzado socialmente e intelec-
tualmente pero a veces querriamos tener algo mas normativo, mas “garan-
tista”.
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Pero también hay que decir que lo que te dice la ISO es, “usted esta hacien-
do bien todos los pasos y tiene los mecanismos de control suficientes, pero
el resultado es que ha matado usted a tres pacientes”.

Estamos siempre certificando el proceso, entonces igual hay que darle una
vuelta de tuerca y ademas de certificar el proceso, medir resultados en salud.

— Josep Monterde: Claro y precisamente por eso creo que hay que ser muy
cautos. Si los algoritmos se generan en una black box, ¢quién va a ser
capaz de validarlos? ;Como vamos a estar seguros de que la decision que
tomara el sistema sera acertada? ;Quién es responsable en caso de dafo?

— Joaquin Dopazo: Yo tengo otra visiéon de esto. Yo lo veo como si tu vas a
hacer una piscina y la haces con una pala, a mano, o la haces con una ex-
cavadora. Al final, esto es la Inteligencia Artificial estrecha, débil o como se
llame, que es simplemente una excavadora intelectual, ;por qué? Porqué
el sistema aprende si tu al sistema le das 100 millones de radiografias, te
aprende mejor.

Pero luego ademas, detras hay un radiélogo que lo que esta es mirando el
resultado del algoritmo, y certifica: esto es tal, refiriéndome a un diagndstico,
siguiente, resultado del test.

— Josep Monterde: En las radiografias lo tengo claro y ademas existen ex-
periencias desde hace muchos afos, pero hay otros campos que no. Pero,
incluso en el caso de las radiografias, como bien dices, después hay un ra-
didlogo revisando e informando la radiografia. Por eso digo que una cosa son
los algoritmos supervisados y otra muy distinta los que se comportan como
black boxes

— Joaquin Dopazo: Pero basicamente son los campos de imagen que lo que
hace es despejarte, quitarte trabajo rutinario, y si hay algo que no esta muy cla-
ro entonces ya lo miras. ¢qué es lo que te hace? Hace lo que nosotros inverti-
mos mucho trabajo en hacer. Basicamente es que cuando vemos, detectamos
que un proceso es repetitivo, hacemos un software para que lo haga.

Porque si no al final lo que descubrimos es que nos pasamos el 80% inte-
lectualmente...
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— Josep Monterde: Y con margen de error muy alto.

— Joaquin Dopazo: Exacto, con margen de error alto, cuando el proceso repe-
titivo lo hace un humano, la automatizacién quita mucho el error. A partir del
resultado del algoritmo y de que hay una supervision humana en este tipo de
cosas a mi me parece en general una ventaja.

— Josep Monterde: Esto sin duda, pero si este mismo sistema de aprendizaje
lo aplicamos a decidir los tratamientos farmacoldgicos sobre pacientes en
los que pueden existir diferentes patologias y variables asociadas, se gene-
ran errores importantes. Hoy en dia, como he dicho antes, existen sistemas
comercializados, basados en el empleo de black boxes, que asumen estos
principios de aprendizaje a partir de grandes clouds de datos y se ha visto
que generan informacién sesgada y erronea en el caso de apoyo a la toma de
decisiones en relacién al uso clinico de medicamentos. Y claro, es imposible
tomar decisiones acertadas utilizando informacion errénea. Pensemos que,
si facilitamos informacién a una black box, esta va a aprender que lo mas
frecuente es lo correcto y esto, como es bien sabido, es un error de bulto.

— Alberto Jara: Por incidir un poco en el tema, yo creo que en la nueva era
que viene de mecanizacién, automatizacion e Inteligencia Artificial, hay una
tarea que no se podra sustituir de forma completa, y es la de la toma de
decisiones por parte de los profesionales.

De hecho, probablemente la profesion que menos va a sufrir con la Inteli-
gencia artificial sera la de los directivos. Es verdad que ocurrira lo que ha
pasado en los ultimos afios con el laboratorio donde los profesionales han
pasado de contar células en el microscopio a automatizar el proceso y lo
Unico que hace el analista es validarlo.

A la inteligencia artificial hay que afiadir como herramienta de apoyo la
comprension del lenguaje natural por parte de las maquinas. Sin embargo,
la toma de decisiones la seguiran haciendo los profesionales validando las
propuestas de los sistemas de ayuda a las decisiones.

La incorporacion de la Historia Clinica electrénica junto con la cantidad de
trabajos de investigacién que inundan diariamente nuestras fuentes de in-
formacién ha supuesto un cambio de paradigma en el cual los profesiona-
les no podemos mantenernos actualizados. En este sentido la Inteligencia
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Artificial, el lenguaje natural, seran herramientas que nos permitan analizar
toda esta informacién (Big data) y que sean herramientas de apoyo en las
decisiones.

Francisco Estupifian: Si, de como se va a evaluar esto. En mi cabeza hay
dos tipos de evaluaciones, la evaluacion de la fiabilidad del algoritmo lo
que seay para eso hay un cuerpo de conocimiento metodoldgico creciente de
como evaluar esta historia.

Temas como enfrentar un algoritmo de Inteligencia Artificial a otro, crear redes
adversarias para tratar de introducir ruido, y disminuir la capacidad predictiva
de una atacando la otra.

El tema de introducir errores a propésito, o introducir parametros de correc-
cion de error, o lo Ultimo que estaba leyendo que se lo estaba comentando a
Jordi, antes de empezar, el cémo normalmente estos algoritmos, se basan en
un entrenamiento a base de datos observacional... que lo que trata de ganar es
més tamafo muestral, mayor validez externa, con problemas metodologicos
para mantener la validez interna, por ejemplo, que tiene un ensayo clinico, por
ejemplo, que es complicado llegar a eso.

Pero claro siguen teniendo problemas de contextualizacién, el primero que
estan aprendiendo sobre datos histéricos, o sea, sobre aquello que por las
condiciones que sea hemos estado haciendo durante el tiempo, ¢vale? tanto
los profesionales como el comportamiento del paciente.

Entonces esto requiere no solo de la evaluacién de los resultados del algorit-
mo, sino la evaluacién de los contrafactuales, sistemas de simulaciéon y una
metodologia bastante complicada.

La metodologia se esta desarrollando y quienes mas interés tienen por desa-
rrollarla son, “los advenedizos” -los que se han metido en el sector sanitario
desde la ingenieria, y quien tiene mucho conocimiento de la ingenieria tiene
una base matematica muy buena, pero no tiene ningin dominio del sector,
entonces cometen errores cémo decir, “que el agua moja”.

Jaime del Barrio: Si.

Mercedes Alfaro: Si.
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Francisco Estupinan: Probablemente los mas avanzados en Inteligencia Ar-
tificial estan ahora mismo, ya sea Google y Facebook.

Y la gente de Google esta promoviendo dentro de sus laboratorios de Inteli-
gencia Artificial un movimiento que es, por la transparencia de las inteligen-
cias artificiales, o sea, estan tratando de desarrollar metodologias para hacer
una parte de las decisiones transparentes, porque llega un momento que en-
trenas una red neuronal y ves la arquitectura de la red al principio en tiempo
cero. A partir de que introduces los inputs, ni siquiera sabes la arquitectura
de red real, entonces,yo creo que eso esta en desarrollo, eso por la parte de
la fiabilidad del algoritmo.

Por la parte de la validacién de la evaluacion de resultados, la metodologia
existe. La metodologia para la monitorizacion de los resultados es la misma
(que conocemos y usamos ya).

Josep Monterde: En esto estamos de acuerdo. Con una particularidad y
es que, cuando se evalla la eficacia de un medicamento a través de un en-
sayo clinico no tiene un impacto general sobre toda la poblacion y ademas
se hace sobre pacientes seleccionados mediante una serie de criterios de
inclusion y también de exclusién, de manera que solo podemos probar la
eficacia del medicamento en condiciones ideales; mientras que, cuando in-
troducimos un determinado algoritmo, sobre todo aquellos que basicamente
no son transparentes para nadie, la afectacion si puede ser poblacional, no
podremos tener la certeza de que no se estén utilizando datos que podrian
estar sesgados y eso hay que tenerlo en consideracion a la hora de evaluar
estos algoritmos.

Ya hoy dia se han introducido algoritmos de Inteligencia Artificial en nuestra
practica clinica diaria que no son transparentes al profesional en ninguin caso
y se pueden estar generando datos que luego se incorporen a algoritmos no
transparentes y, como consecuencia, se generen resultados erroneos aun
siendo aparentemente correctos.

Eso no lo evaluamos porque lo consideramos como el basal, pero se le de-
beria prestar atencién.

Jaime del Barrio: Totalmente de acuerdo.
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— Juan del Llano: Podriamos ir cerrando esta pregunta con precisamente lo que
acaba de decir, Josep. Como decia Alberto, ver si la efectividad, que es efi-
cacia en practica clinica real, pues va aterrizando. Me ha gustado muchisimo
la similitud que habéis hecho con lo de los ensayos clinicos, que estamos en
unos dos avanzados, pero no ha caido en tres todavia, no estamos en experi-
mentacién humana en muchos de los algoritmos.

4.3.2. Pregunta 2

¢ Qué barreras de las siguientes son las mas criticas para el desarrollo de
la Al?: econdmicas, legales, tecnolégicas, éticas, organizativas o sociales.

En esta pregunta los panelistas comentan que todo tipo de barreras como
las econdémicas, tecnoldgicas, éticas, organizativas influiran en su desarro-
llo, como ha sido en la mayoria de las innovaciones tecnolégicas y mas aun
cuando se acompanan de innovaciones de proceso, que significan cambios
en las formas de trabajar.

Desde el punto de vista de proteccién de datos, no son tales las barre-
ras, como se debate mas adelante, siempre y cuando se anonimicen ade-
cuadamente los datos. La investigacion con este requerimiento no tiene pro-
blemas, gracias a la aplicacién de la nueva directiva de proteccion de datos.
Se realza la importancia de realizar un proyecto que contemple desde su
inicio los instrumentos para cumplir el anonimato de los datos del paciente
en todo el proceso. Los panelistas son conscientes de la poca observancia
del anonimato de los datos que identifican al paciente por parte de muchas
instituciones de la salud y que exige la ley de proteccién de datos.

Destaca como barrera la dificultad por parte de los profesionales sanitarios
para realizar las preguntas de investigacién correctas para desarrollar el al-
goritmo correspondiente; de la misma manera, el cientifico de datos, que si
sabe realizar las preguntas, no dispone de conocimiento clinico suficiente.
El principal problema es la escasa existencia de perfiles profesionales
mixtos. Por ejemplo, tenemos a profesionales no clinicos en las institucio-
nes mas ligados a la gestion y no a sistemas de informacién relacionados
con la investigacion que demanda en la construccién de los algoritmos. Esta
escasez de este tipo de perfil también la sufren las distintas sociedades
cientificas.
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Se percibe un cierto temor en la utilizacién de un conglomerado de datos
para uso comercial, cuando la fuente, en su mayoria ha sido financiada por
el sistema publico.

La barrera actual de disponer de profesionales formados podra salvarse si
la universidad es lo bastante flexible para adaptarse a las nuevas necesi-
dades de una sociedad digital.

Por otra parte, se expresa la preocupacién de cémo puede afectar, en el
futuro, la experiencia del profesional sanitario, si se trasladan parte de sus
decisiones a un algoritmo.

La barrera econémica no es depreciable, como en toda introduccion de
una nueva tecnologia. Si estamos de acuerdo que la IA supone un cambio
de paradigma, esta barrera econémica sera insalvable si no nos adaptamos
a este cambio y nos limitamos a realizar lo mismo de siempre. Se trata de
una innovacion disruptiva y el periodo de adaptacion no sera facil, creando
mientras muchos temores y resistencias, como toda innovacion tecnologi-
ca, y mas si requiere un cambio de los procesos, es decir, dejar de hacer lo
que de forma tradicional realizamos.

Transcripciones de la segunda pregunta: ;Qué barreras de las siguientes
son las mas criticas para el desarrollo de la Al?: econdmicas, legales, tecnold-
gicas, éticas, organizativas o sociales.

Mercedes Alfaro: Hay de todo tipo.

— Juan del Llano: ;Dejamos a Cristina? Porque parece que esto de la ley
como que impone, ¢no? Adelante.

Cristina Gomez-Piqueras: Desde el punto de vista de proteccion de da-
tos, son las barreras de las que yo voy a hablar; que no son tales, a mi me
gustaba que estuviera la pregunta la ultima para que hubieran salido todas
las posibilidades en cuanto a proteccién de datos. Lo primero, yo he pre-
parado un documento que por cierto lo pueden circular a todo el mundo.

Lo he mandado explicando un poco la nueva normativa del reglamento, y
coémo afecta la investigacion clinica, ¢ por qué?, ;cuando va a ver ese a mi
criterio legal en lo referente a la proteccion de datos? Me ha sorprendido
una cosa, se habla mucho de la utilizacién de la historia clinica electronica,

|74]



4. Andlisis del grupo de discusién

y jamas nadie dice que los datos tienen que estar anonimizados, esa es la
barrera.

La barrera de la proteccién de datos es que se puede tratar con los datos
radiologicos ese millon de radiografias que nos muestran unos picos que
nos van a ayudar con el diagnéstico, el pronéstico y todo eso, pero nunca
sabiendo quién estd detrds de cada una de esas radiografias.

Si se mantiene ese propdsito, ese proyecto, no va a haber ninguna barrera, y
a mi me asusta mucho es cuando se habla, “con toda la informacién que hay
en la historia clinica electrénica, efectivamente hay mucha informacion, pero
la que se puede utilizar en la investigacion tiene que estar separada la parte
de datos personales de la parte que nos pueda interesar”.

Yo habia contestado a la ultima, las incertidumbres en cuanto a proteccién
de datos en gran parte es el desconocimiento de la normativa de proteccion
de datos, y cuando se aplica, cuando no se aplica, cuando un dato esta ano-
nimizado totalmente, cuando esta pseudoanonimizado y que es lo que hay
que hacer, que lo puedo exponer al final yo creo que va a ser mas oportuno
exponer al final las garantias y las limitaciones.

Se puede trabajar en investigacion con datos pseudoanonimizados, por par-
te del investigador. Cuando no pueda unirlo con los datos personales, tiene
que haber una serie de cautelas y documentos.

En ese caso, no va a haber ningun problema, en la practica los hay y antes
lo hablaba con Mercedes Alfaro muchisimo, porque como el investigador
muchas veces piensas, “si a mi el dato personal me trae sin cuidado, ahi lo
tengo, lo tengo guardado o no anonimizo la investigacion de forma que no se
pueda identificar a la persona”.

Porque la normativa de proteccion de datos va aplicarse al tratamiento, a la
utilizacién de datos personales que identifican a la persona, Cristina Gémez,
o que la hacen identificable, la Unica inspectora que agencia, eso me iden-
tificaria.

Y con datos de salud en enfermedades raras, por ejemplo, es muy sencillo,
en determinadas investigaciones, es muy sencillo.
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No me gusta lo de las limitaciones, no creo que haya que limitar la investi-
gacion por la normativa en concreto de proteccion de datos, hay que cum-
plirla por el bien de todos, por el bien del titular de los datos, porque con el
conocimiento datos de salud, se puede perjudicar mucho a una persona en
muchisimos ambitos seguro que ustedes lo saben mejor que yo.

Pero no creo que haya limitacién, hay que conocerlo y aplicarlo.
Juan del Llano: Y aplicarlo.

Cristina Gémez-Piqueras: Tiene un coste econdmico me temo.
Mercedes Alfaro: Si, tiene un coste econémico alto.

Josep Monterde: Esto es importante sefalarlo, porque la cultura de la pro-
teccion de datos y la definicion de dato sensible no es algo perfectamente
implantado en el mundo de la salud. Esto no solo afecta al que entrega los
datos, sino también al que los recibe. Me gustaria introducir un concepto
con el que nosotros trabajamos desde hace tiempo: “privacidad por disefio”.
La proteccion y anonimizacion de datos no es algo que se afiade al final del
producto o servicio para cumplir con una normativa. Debe integrarse en las
etapas mas tempranas de definicion del mismo, de modo que sea siempre
tenido en cuenta en todas las fases de desarrollo hasta la implantacion para
el usuario final. Yo no entiendo ningun servicio o producto sin un estricto
cumplimiento del reglamento europeo de proteccion de datos.

Cristina Gomez-Piqueras: Puesto que los va a tratar.
Juan del Llano: Otro tipo de barreras.

Joaquin Dopazo: La barrera que yo veo es la siguiente: todas las metodolo-
gias de Inteligencia Artificial van sobre procesamiento de datos, entonces yo
veo que hay una barrera: por un lado, los profesionales saben qué preguntas
son interesantes de hacer a los datos, pero no saben como hacerlas. Y, por
otro lado, hay gente que sabe como hacer las preguntas, pero no sabe qué
preguntas hacer. Y no tiene los datos. Ahi hay una barrera.
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Hay distintas maneras en las que estas barreras se pueden saltar y cuando
digo saltar no digo saltar fraudulentamente, sino se puede saltar para poner-
nos en marcha.

La barrera que he mencionado en el fondo es un problema tecnoldgico. Una
forma de saltar esa barrera es hacer los analisis dentro de lo que sera el
sistema sanitario, donde se pueden hacer muchas mas cosas, siempre que
no salga ningun dato personal fuera, y que salga un predictor entrenado... si
sale un predictor que sepa cual es la probabilidad de recaida de un enfermo
que tiene no sé qué tipo de patrdn, ahi no hay ningun problema de dato per-
sonal, pero se han usado datos personales para entrenarlo.

El problema es que la informatica que hay dentro de los hospitales no es
de investigacion, son equipos para procesamiento, gestion, etcétera. Es un
poco meter dentro del sistema hospitalario equipos que se han utilizado para
investigacion tratando precisamente de saltar esa barrera y poner en contac-
to el que sabe qué pregunta hacer con el que sabe como hacer la pregunta 'y
con los datos, pero que ninguno tenga el dato personal a mano.

Entonces, yo las barreras que veo sobre todo son tecnolégicas y legales
porque no podrias sacar el dato de los hospitales.

Juan del Llano: Muy bien, Jaime.

Jaime del Barrio: Yo querria incidir un poquito en otro tipo de barreras que
tU has dicho cuando has leido al final “culturales”. Son de las que yo hablaba,
barreras que ya tenia anotadas previamente. Para mi la mayor barrera es la
cultural.

Cuando me refiero al término cultural, me refiero a académico-formativo a los
profesionales ya loas ciudadano, antes hablaba Francisco de la necesidad
de una arquitectura, y mi pregunta es: aparte de arquitectos de datos, pro-
gramadores, ¢ cuantos profesionales sanitarios hay en toda esta cadena? De
momento, ninguno. Y muchas de las empresas tecnoldégicas como, Google
y Amazon los estan incorporando ahora con ellos.

Lo pregunto de otra manera, en las sociedades cientificas mas importantes

y tradicionales, como por ejemplo las de Cardiologia y Oncologia, ¢cuantos
profesionales cualificados en datos estan ahora mismo trabajando en sus
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respectivos campos?, Si hay alguna que ya ha puesto en marcha una sec-
cioén de lo digital, habria que ver que se entiende como tal y nos llevariamos
una sorpresa.

Creo que ahora mismo hay una necesidad urgente también de un cambio
cultural, en el sentido formativo, informativo, de las necesidades de las so-
ciedades cientificas, y los profesionales sanitarios que tenemos que librar
este cambio junto con los nuevos profesionales y las nuevas profesiones y
Sus requerimientos.

Porque si hablamos de validacion, de eficacia, etcétera, tenemos que estar
juntos en todo esto, ¢no? No podemos lanzar la pregunta y marcharnos si la
respuesta no nos convence.

Y luego una segunda cuestion hablando de la ley de proteccién de datos,
Cristina, mi experiencia es que, en esta resistencia a la gestién del cambio,
a mucha gente le va muy bien toda esta normativa, para decir, “como no
me dejan hacer nada”, no hago nada, y luego no es verdad. Porque luego
muchos estan buscando atajos, es decir, como no podemos seguir por aqui,
“pues se lo voy a mandar por whatsapp, que he hecho aqui un grupito de
whatsapp y por aqui le mando todo”. Y esto es un error y un fraude.

Cristina Goémez-Piqueras: Si, perfectamente.

Joaquin Dopazo: Seguro. Puedes jurarlo.

Cristina Goémez-Piqueras: He de decir que hay poquisimas reclamaciones,
podeéis entrar a la pagina web de la agencia, hay poquisima reclamacion por
tratamiento de datos en investigacion clinica.

Los profesionales en el marco de su trabajo y de la investigacion, se pre-
ocupan de si le ha ido bien el tratamiento o no, no se suelen acordar de la
proteccién de los datos. Los profesionales, aparte de que de forma directa
e indirecta pueden acceder a datos que no deban acceder, tiene muy en su

ADN la confidencialidad.

Y no lo suelen hacer.
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Hemos tenido muy pocas reclamaciones; en mi experiencia de 20 afios en
la agencia, algun error como, por ejemplo, una revista cientifica, lo estoy
recordando, de una clinica muy buena que saco unos articulos sobre investi-
gacion de una persona con una enfermedad rara, todo por supuesto estaba
anonimizado a parte varén de 58 afios, empresario, bla, bla, y pusieron una
radiografia con el nombre y apellido.

Al estar en internet es facilisimo, cliqueo el nombre me llega la radiografia, ya
me entero de todo lo que ha pasado; eso fue un error del ingeniero informa-
tico que estaba anonimizando toda la informacion que habia en ese articulo,
eso es lo que nos dicen, y se pasé, se habia quitado en todos los sitios.

Y otra reclamacion que tuvimos en este sentido, y que es asi que estaba mu-
chisimo mejor tirada, era de unos investigadores de Palma de Mallorca, que
lo denuncio una persona que estaba haciendo la investigacion.

Entonces conocia regular la normativa de proteccion de datos, pero muy
bien el tema de investigacion, y viendo lo que se iba incumpliendo, entonces
la Unica reclamacion, por lo cual, dinero, gente necesitamos en la agencia
como todos los sitios de administracion, reclamaciones tenemos muchisi-
mas, pero por tema de investigacién poquisimas.

Jaime del Barrio: Vale, ;y eso me parece una buena noticia o te preocupa?
Cristina Gémez-Piqueras: No, me parece...
Jaime del Barrio: Perdén, ;eh?

Cristina Gémez-Piqueras: Me parece muy buena noticia, porque yo estoy
segura de que los profesionales trabajan con mucha seriedad, y que mantie-
nen esa confidencialidad, me preocupa de lo que hablaba él, de esos adve-
nedizos...

Porque el conocimiento de los datos de salud de toda la poblacién, y hablo
de toda la poblacién de millones de personas en manos de esos advene-
dizos, pueden ocasionar un dafio y tener una informacién buenisima para
compafias de seguros, para la sanidad, para los bancos, a este sefior, a esta
sefiora no le doy un crédito en toda su vida porque tiene una enfermedad
genética que va a dificultar continuar viviendo muchos afos, por ejemplo.
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Y encima no la contrato; la empresa como empleador no la quiere, porque
si tengo una persona con tres masters y sanito, pues lo prefiero a otra que
tenga cinco y esté un poquito enferma. Entonces ese es el riesgo que de
verdad existe, eso es lo que me preocupa, creo que nos preocupa a todos.

Jaime del Barrio: Entonces para mi como barrera la mas importante es
cultural, formativa, etcétera. Para mi todo esto que estamos hablando no es
una cuestion tecnoldgica, lo siento mas de cambio cultural, y luego esto que
hablabais del radidlogo que pone el nombre.

Si se hace una buena gestién de proyectos, tiene que haber cortafuegos,
tiene que haber... TU lo decias antes, esta parte la valida un radidlogo, esta
un técnico, esta un gerente, esta un informatico y que hay cortafuegos, o
sea, no se puede llegar al final todo, ni por supuesto acceder a datos de
filiacion.

Cristina Gémez-Piqueras: El error humano.

Jaime del Barrio: No. No puede haber error humano, o sea, si ha pasado,
pero tiene que haber herramientas que permanentemente estén validando
que lo que estas haciendo... A ver siempre hay un minimo, pero no tan gro-
sero como este.

Conclusién: para mi las barreras son culturales, es un ecosistema totalmente
diferente que no nos hemos ido formado para ello, tenemos todos que adap-
tarnos, y para mi no solamente es una cuestion de tecnologia. La tecnologia
es una cuestion de profesionales, ¢quién hace qué, para qué y como?...

Juan del Llano: A ver, Francisco, queria luego por ese lado... Adelante.

Francisco Estupinan: Compartir la opinién con todos, yo veo barreras en
cada uno de las cosas que vemos, yo tengo que hablar de investigacion
publica, entonces hay un tema, la tecnologia esté ahi, pero el acceso a la tec-
nologia es complicado y supone también una barra econémica de superar.

No solo eso sino el poder... No porque no haya profesionales, sino el acceso
a los profesionales que tienen ese conocimiento técnico, tecnoldgico, para
poder explotar todas esas condiciones, y la formacién de equipos multidis-
ciplinares que incorporen esa experiencia a la experiencia clinica de sector, y
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otra experiencia complicada también, es formar esos equipos, organizarlos y
mantenerlos ya que en ellos no se hablan leguages similares.

Y a veces se produce mucha confusién, y esas son barreras organizativas.
Son barreras organizativas también, porque no estamos acostumbrados en
general a transferir cambios organizativos al sistema, o sea, es bastante sen-
cillo el manual de cémo introducir un farmaco o un dispositivo... el como
introducir un cambio organizativo, donde hay personas que pueden cambiar
de rol, o que, en una organizaciéon como la nuestra, en un sistema como el
nuestro que es un sistema muy bueno porque esta disefiado para aguantar,
por decirlo asi, para que funcione, es complicado. Entonces no hemos en-
trado todavia en las cuestiones éticas, hay cuestiones a nivel de los servicios
sanitarios publicos como a nivel del uso con los intereses que sea.

Mercedes Alfaro: Comerciales.

Francisco Estupifan: Entonces yo creo que hay barreras en todos los as-
pectos, la cosa es como de insuperables sean, o como de cerca estemos de
superarlas, o en qué contexto estamos mas cerca de superarlas.

Juan del Llano: Gracias.

Alberto Jara: Todas pueden ser barreras importantes pero esta claro que
hay algunas que son mas criticas. Yo estoy de acuerdo con Jaime. Si hubiera
que elegir una mas critica, aunque todas son criticas, yo creo que al final la
cultura organizativa seria la clave como decia, Francisco. Me pareceria la
mas importante, pero por supuesto no podemos obviar ni las econdmicas,
ni las legales. La tecnoldgica es la que menos afecta en el sentido que la
tecnoldégica mas que barrera lo veo como un elemento de empuije.

Francisco Estupinan: Es lo que digo, la tecnologia esta presente, pero el
acceso a la tecnologia tiene una barrera de entrada brutal, entre todas las co-
sas, por la curva del aprendizaje, o sea, es anecdético, pero nosotros hemos
necesitado incorporar al equipo a un especialista en super computaciéon. Y
lo hemos incorporado porque hemos tenido una suerte tremenda y hemos
podido mantenerlo, pero estamos hablando de locura, de cosas para los que
yo médico de formacion preventiva no estoy preparado, ni lo estaré en diez
afos. Entonces que la tecnologia esté no significa que sepamos usarla.
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Alberto Jara: Eso es.
Juan del Llano: Muy bien.

Josep Monterde: A mi me gustaria incidir en la falta de un marco que pro-
porcione seguridad juridica a la aplicaciéon de la inteligencia artificial en la
toma de decisiones en salud, lo que estan aprovechando algunas empresas
para colocar en el mercado aplicaciones de dudosa legalidad que no tienen
otro objetivo que la captura indiscriminada de datos personales. Mas im-
portante, si cabe, es la falta de un cédigo ético que hable de aspectos tan
importantes como el respeto a la autonomia humana, la prevencién del dafio,
el principio de equidad, el bienestar social y ambiental o la explicabilidad en
la toma automatica de decisiones.

Luego queria afiadir una variante dentro también de las barreras culturales.
Una de las cosas que he podido constatar es que dado que algunas solucio-
nes hacen hincapié en que ellos almacenan grandes clouds de datos, para
luego poder generar estos algoritmos, a algunos los hospitales recelan de
que estas empresas que custodian o administran estos grandes conglome-
rados de datos sanitarios los vendan, por ejemplo, a la industria farmacéuti-
ca o a las aseguradoras de salud.

Y esto es algo que traigo a colacion porque igual tiene otras connotaciones
y quiza en algin momento se tendran que tomar decisiones en cuanto a este
punto que no es menor.

Si estas barreras no se enfrentan convenientemente y se superan, corremos
el riesgo de que los intereses comerciales se impongan al interés comun.

Juan del Llano: Mercedes Alfaro, a lo mejor querias afadir alguna cosa.

Mercedes Alfaro: Dos matices de lo que acaba de decir ahora Josep. Yo
creo también que la intervencion de Cristina es aclaratoria, es decir, esas
grandes bases de datos si estan convenientemente anonimizadas yo no le
veria inconveniente para que las pudieran utilizar todas aquellas institucio-
nes, organizaciones que trabajan en el sector salud y con los fines que se
declaren en los proyectos cuando se recaban los datos.
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El problema es cuando se utilizan para otros fines, y quienes son los desti-
natarios, porque al final eso se va a utilizar para un tema comercial, o por lo
menos es lo que por lo que recelamos todos, y anonimizar cuesta dinero, o
sea, yo creo que Cristina también se referia a eso.

Os pongo un ejemplo muy sencillo, nosotros los datos del CMBD, que el
ministerio recoge desde 1997, los damos bajo peticion, a través de formula-
rio, de datos especificos. No los hemos colgado para descarga automatica
porque hace falta un trabajo previo importante para el que no hay suficientes
recursos.

Aplicando bien las reglas, se anonimizarian los datos y eso dejaria de limitar
el que puedas dar los datos a otras organizaciones, y se rentabilizarian mas
unos datos obtenidos con dinero publico.

Respecto a cobrar por los datos que procedan del sector publico, como mu-
cho se podria cobrar la tasa de lo que cuesta recogerlos y procesarlos, pero
quiero decir, que el sistema de informacion se construye con dinero publico,
luego no se deberia cobrar por algo que se ha hecho con los impuestos de
todos. De todas maneras, ahi hay mucho por escribir...

Mercedes Alfaro: Queda mucho por escribir y respecto a lo que decia Jai-
me, yo estoy convencida que es una de las mayores barreras, “la cultura
clinica”, porque esto cambia el modelo de practica clinica, a mi me preocupa
una cosay es en lo que Josep estaba haciendo incidencia, y también Alber-
to...

O sea, detras debe haber una decision experta de una persona, de un mé-
dico, de un profesional. Pero posiblemente cada vez menos, ¢ por qué ahora
puedes ver esas decisiones expertas? Porque partes de profesionales que
han visto miles de imagenes por ejemplo y las han correlacionado con la
evolucion. Clinica. Ahora, en un poco rato “procesas” miles de radiografias
y puedes validar lo que te esta diciendo un algoritmo.

En el momento en que el médico vea menos miles de radiografias, porque se
lo va a dar la maquina, va a perder expertise, ¢y quién va a validar eso? Unas
maquinas van a validar a otras. Yo lei algo hace muchisimos afos y cada dia
estoy mas convencida que estamos mas cerca del “MundoFeliz”.
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Joaquin Dopazo: Y hacer felices.

Juan del Llano: Exacto.

Jaime del Barrio: Ese mensaje lo tenemos que transmitir.
Juan del Llano: Jaime y luego tu Joaquin.

Jaime del Barrio: Dos comentarios muy breves, uno que se lo estaba co-
mentando a Francisco. Yo no veo la barrera en la tecnologia o las empresas
que estan buscando ahora mismo eso, al contrario, eso confirma la demanda
de este mercado creciente exponencialmente, pongo un ejemplo concreto.
Nosotros en EY (Ernst & Young) hemos decidido que para el Centro de Inte-
ligencia Artificial del Grupo que tenemos en Madrid, el objetivo es que haya
250 profesionales en 2 afos, y los buscamos en todo el mundo, tenemos
actualmente 90 profesionales de 26 paises, y seguimos buscando. Y no hay
en el mundo perfiles como los que necesitamos, y sabemos que los que ven-
gan con nosotros en las semanas siguientes pueden irse con otros, teniendo
en cuenta el gap entre oferta y demanda. Nosotros se los podemos quitar a
Francisco o él a nosotros, porque como hemos hecho constar la demanda
supera la oferta.

Francisco Estupinan: Da igual que yo me los lleve.

Mercedes Alfaro: Esto que estas diciendo es un hecho real.

Jaime del Barrio: Yo iria mas alla, ¢ qué esta pasando en la Universidad que
no nos esta proveyendo en general a la Sociedad de las nuevas profesiones
que se necesitan? ¢por qué los médicos seguimos siendo formados en las
mismas materias que como cuando yo estudié hace 40 afios? ¢por qué no
se abren y son un poquito diferentes?

Juan del Llano: Son diferentes, son la excepcion.

Francisco Estupinan: Esa es una barrera muy importante, el tema de la for-
macion y educacion.

Jaime del Barrio: ;por qué la Universidad no esta formando nuevos perfiles
profesionales, mas cercanos a lo que Sociedad demanda?
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Mercedes Alfaro: No esta evolucionando la formacién acorde con muchas
de las necesidades de perfiles profesionales.

Jaime del Barrio: Bueno eso es un tema. Y segundo, el tema econdémico si,
pero por favor no mas dinero para hacer lo mismo de siempre. Para mi esto
no es una moda, para mi es un cambio paradigmatico, entonces hablamos
de Innovacioén, no de cambiar el rétulo de mi despacho y poner Innovacion y
asi tengo mas opciones a percibir mas dinero por seguir haciendo lo mismo
de siempre pero habiéndole cambiado el nombre. El dinero es para hacer
cosas diferentes, ecosistemas diferentes, ver qué se necesita aquiy alliy en
base a eso, tras lo correspondientes evaluaciones, prorizary destinar a las
prioridades establecidas los recursos econdémicos existentes, siempre limi-
tados (y ademas es saludable que sea asi).

Mercedes Alfaro: Lo has descrito muy bien.

Jaime del Barrio: Va el dinero siempre para hacer lo mismo de siempre, y
iNo, me niego!

Mercedes Alfaro: Cambio de rotulos, lo has contado muy bien.

Josep Monterde: Sobreviven cambiando roétulos, porque es mas cool, pero
al final estan en el mismo sitio.

Jaime del Barrio: Claro, porque era mas cool, hay funciones para eso y para
lo otro, pero adentro eran lo mismo de siempre.

Mercedes Alfaro: Y la misma cultura.

Jaime del Barrio: Es un cambio cultural, es un cambio de formacion, de
profesionales. Tu lo decias, de las maneras diferentes de pensar, es que a mi
lo que me maravilla es que lo hacemos en nuestro mundo cotidiano.

Mercedes Alfaro: Lo aceptamos.

Jaime del Barrio: Sin embargo, en la parte profesional estamos bloqueados,
y no lo entiendo.
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— Joaquin Dopazo: Yo iba a decir, sobre todo, por este mensaje, aunque me
estoy adelantando a otra pregunta. Yo creo que transmitir el mensaje de que
vamos al mundo feliz no es bueno.

Ademas de que debemos tener una mente muy abierta, a lo mejor si que es
verdad que no hace falta que nadie mire con sus ojos radiografias en el futu-
ro, es que a lo mejor eso es asi, es decir, el ultimo coche que hemos compra-
do es automatico, y ahora que lo pongo en marcha digo que cosa mas rara
es esto de las marchas. Y dentro de poco los coches se conduciran solos,
y alguien dira, “pero bueno estas preocupado de estas cosas absurdas que
hace mil veces mejor la maquina”. Cuando al final las decisiones criticas se to-
men por un humano, porque estamos hablando de Inteligencia Artificial débil.

Entonces el campedn este de juego, pues si una maquina juega contra otra
maquina en 3 dias cien millones partidas, es imbatible. Tienes que aprender
mas que cualquiera, pero esto no solo que... no diga que no va a pasar, {no?
Es que cavamos con las manos, cavar con la pala es un logro y cavar con
excavadora...

— Mercedes Alfaro: Estoy completamente de acuerdo. Yo soy de Soria, y en
Soria siempre se ha dicho cuando te resistias a algo, nuevo”... Mi madre decia
siempre: “tu hija mia, como los de Barca que es un pueblo en el que parece
que decian a principios del s. XX, que se negaban a subir en el tren porque les
habian dicho que iban muy rapido y que no les iba a dar tiempo a respirar...

Entonces, evidentemente no podemos ser asi, negarnos a admitir la evolu-
cioén de la vida. Pero insisto en que me preocupan algunas de las cosas que
ahora las ponemos como salvaguardas de decir: “estamos hablando de una
inteligencia artificial en la que al final en la decisién siempre va a tener que in-
tervenir un humano, porque ademas es quien acaba realizando introspeccién
afadiendo otras cosas que no son de las que se puedan meter en la maqui-
na”. Pero me pregunto, jese papel hasta cuando? Porque seguramente se
sustituya en algun momento, y eso hoy por hoy es preocupante.

— Alberto Jara: La validacion al final la tendremos que hacer nosotros. Otra
cosa es que cuando ya la hayamos validado, poco a poco se vaya generan-
do confianza y la validacién se transforme en un mero tramite.. Es un com-
portamiento habitual en cualquier innovacién.
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Yo creo que esto va a ocurrir, evidentemente estamos todavia en un mo-
mento de desconfianza con esta tecnologia, de los algoritmos, pero al final
lo validaremos nosotros. Tendremos que tomar decisiones con ayuda, pero
al final esas decisiones se automatizaran como se estan automatizando mu-
chas tareas en el momento actual.

Yo creo que eso es asi, que evidentemente tendra que cambiar el tema legal;
y también habra que hacer cambios organizativos, y cambios en el modelo
educativo y formativo. Ahora estamos asustados y abrumados pero la co-
rriente nos arrastrara y la acabaremos adoptando.

Mercedes Alfaro: Claro, pero la velocidad del cambio, Alberto, no era igual...
Quiero decir ahora lo que nos esta amenazando es que esto lo tienen que
hacer ustedes ya, es que esto es ya, esto no puede darse un tiempo, no es
un futuro, ya esta aqui.

Alberto Jara: Eso es verdad, lo comentaba porque al principio la innova-
cién...

Juan del Llano: Es que es una tecnologia disruptiva como decia Francisco.
Mercedes Alfaro: Completamente.

Juan del Llano: Y no es incremental, es sumativa, entonces hay que ma-
nejarla de otra manera para lo cual quiza vamos humanizando también esta
pregunta si os parece para pasar para a la tercera.

Mercedes Alfaro: Pero eso asusta, ¢eh? Eso es una realidad.

Juan del Llano: Como no va a asustar. Eso requiere sin lugar a dudas impli-
cacion regulatoria, importante. Tratarlo como un cambio vy, por lo tanto, darle
muchisima importancia a la formacién, y la formacién no es de hoy para
manfana, es decir, formar a un super especialista en supercomputacion, igual
son ocho diez afos. 6 afos de ingenieria, 3 de especializacion, en fin, todo
esto de la noche a la mafana. Por lo tanto, hay que estar ya pensando en
todos estos aspectos de capital humano, es decir, de que este cambio va a
requerir de cierta armonia dado el caracter exponencial que tiene.
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4.3.3. Pregunta 3

¢Se puede seguir limitando el uso de algoritmos no transparentes para la
atencion de pacientes sin solucién conocida, si en la medicina tradicional
existen muchos hechos inexplicables?

En muchas ocasiones un algoritmo puede dar buenos resultados y con-
trastados, pero desconociendo como el mecanismo preciso del algoritmo
puede llegar a obtener estos resultados. Ante esta l6gica preocupacion, es
bueno recordar que, de forma similar, y no es anecdético, utilizamos algunos
farmacos sin conocer de forma precisa como es su modo de actuacion. En
cualquier caso, es deseable poder conocer la construccion del algorit-
mo, para detectar deficiencias en su disefio y por consiguiente minimizar los
resultados incorrectos. Usando la analogia con los ensayos clinicos y sus
limitaciones en la prescripciéon médica de algunos farmacos, pues en oca-
siones la muestra por edad, genero o raza, no se adecua a los destinatarios
finales. En otras ocasiones, con un farmaco aceptado por el ente regulador,
una vez comercializado, al cabo de un tiempo, con su difusién y prescripcion
a toda la poblacién, aparecen efectos adversos no descritos en el tamano
muestral.

Debemos tener presente la maxima transparencia en la construccion de
cualquier algoritmo, pues estamos modelando la realidad a partir de unos
datos que no abarcan la amplitud de la realidad y esta limitacion debe estar
siempre presente, tanto en el disefio de un algoritmo como en un ensayo
clinico.

Transcripciones de la tercera pregunta: ; Se puede seguir limitando el uso de
algoritmos no transparentes para la atencion de pacientes sin solucién conocida,
si en la medicina tradicional existen muchos hechos inexplicables? Por ejemplo,
la prescripcion de farmacos de los que se desconoce su mecanismo de accion.

— Jaime del Barrio: Esta pregunta iba un poco orientada en el sentido de que
a veces, le exigimos a la tecnologia mucho mas de lo que exigimos a los se-
res humanos, es decir, no hace mucho en Radiologia, nos conformabamos
con un grado de acierto de un 40%, o sea, muy bajo, pero hoy en dia esto es
impensable y queremos acercarnos al 100%. La rentabilidad deseada esta
por encima de la racionalidad.
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Entonces ahora si un coche de Google atropella a alguien, es un desastre.
Pero hay un futbolista que se maté a doscientos kildmetros por hora, los ac-
cidentes son por error humano y no diria errores, sino perversidades, {no? Y
a veces a la maquina le exigimos tanto...

Mercedes Alfaro: La virtud.

Jaime del Barrio: Va en ese sentido, muchos farmacos, mucha medicina tra-
dicional, se ha hecho de una forma intuitiva, empirica y lo damos por valido,
pero a la maquina le exigimos certeza, los tiempos también han cambiado en
esto, a mejor.

Juan del Llano: Igual es un poco espeso si.

Jaime del Barrio: Es un problema que los algoritmos tienen y ya lo he dicho,
lo que es muy importante es que la gente pueda entender como los farmacos,
llegan hasta el mundo de las prescripciones previa autorizacion y en nuestro
Sistema Nacional de Salud, en muchos casos, financiacion y es preciso saber
como esta todo conformado. Que sea transparente y no habra problemas,
aqui se refiere a lo mismo, aunque es un algoritmo que no conoces muy bien
su arquitectura, pero que aunque al principio parece que esto puede ser una
limitacién cuando no lo es, ya que esta disefiado para buscar correlaciones
que no estan naciendo Unicamente de la casualidad, sino de la causalidad.

Joaquin Dopazo: Estamos hablando de observar las redes, por ejemplo, las
redes neuronales profundas, que es lo que hablabas antes de que no se sabe
como es.

Jaime del Barrio: Es que eso no va a ser transparente.

Francisco Estupinan: Se trabaja para que lo sea. La arquitectura es transpa-
rente, porque tu la has disefado.

Jaime del Barrio: Vamos a ver, hemos estado asumiendo durante mucho
tiempo que el resultado de un farmaco sin saber su mecanismo de accién,
simplemente por eficacia, eficiencia, seguridad, ... efectivamente, pero al final
los resultados han evidenciado que seria mucho mejor que se supiera el me-
canismo de accién, que se supiera de tal forma que fuera totalmente transpa-
rente.
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Entonces de lo que estamos hablando es de “cogerlo con papel de fumar”, al
fin y al cabo es un poco la idea, entonces lo ideal es que fuera transparente.
Si ni siquiera conocemos todavia nuestra estructura neuronal, nos vamos
a poner “exquisitos” cuando nos metemos en Inteligencia Artificial, que si-
mula el cerebro, que no sabes lo que va a ocurrir en la fase 2, porque son
piezas incalculables e impredecibles y nadie conoce. Pero si los resultados
son buenos, si al final tenemos eficacia, efectividad y seguridad, pues igual
el resultado final le podemos dar por valido.

Josep Monterde: No sé, por tus neuronas respondes tu. Las artificiales no
transparentes estan en otras manos, no sabemos si se estan teniendo en
cuenta datos erroneos o sesgados y de ello depende el resto de la poblacion,
esto es un matiz relevante desde mi punto de vista.

Ademas, existe una diferencia importante entre un farmaco y un algoritmo
de inteligencia artificial, y es que el primero no pretende sustituir parcial o
totalmente la accion del ser humano. Cuando hablamos de inteligencia arti-
ficial fuerte, estamos atisbando la creacién de una raza distinta a la humana
con equivalentes capacidades operativas. Exigimos y debemos exigir mucho
mas a las maquinas que nos sustituiran en muchas tareas cotidianas.

En cuanto al deep learning mediante redes neuronales, una de las directri-
ces que ha definido el grupo de expertos que os comentaba antes es que la
inteligencia artificial debe ser explicable. De hecho, es la Unica forma de ga-
rantizar la independencia del ser humano y la supervision sobre la maquina.
¢ Recordais la pelicula “2001: una odisea del espacio”? En ella la inteligencia
artificial llega a la conclusién de que garantizar la supervivencia del personal
humano de la nave ya no es una prioridad...

Mercedes Alfaro: Yo creo que si la validez de los resultados en un algoritmo,
se comprueba cémo habldbamos en la pregunta uno, pues nos encontramos
con la misma situacion de otros modelos de actuacion que se someten a
evaluacion.

Quiero decir que si ha pasado que los mecanismos existentes disponibles

para la validacién o la validez del algoritmo, exactamente igual que pasa
ahora con el tema de medicamentos, exactamente igual esa es mi opinion.
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— Jaime del Barrio: Si, y utilizando muchos datos estructurados, ¢no? Esto a
la gente le da mucho miedo, porque todos venimos de un conocimiento muy
estructurado, pero si es cierto que es muy importante en el futuro que todo el
mundo comparta los datos, que esto va inicialmente contra las patentes, que
tu puedes introducir en alguna parte del proceso, ¢qué ha pasado?, ¢quién
ha disefiado el algoritmo?

Porque el algoritmo funciona, pero resulta que, dentro de la poblacién concre-
ta, no hay poblacion de otro color, ni diversidad, etc. No es un tema ético, es un
tema que sabemos que hay diversidad y por eso fracasa si no se contempla,
porque esta mal disefiado, porque hoy por hoy es el ser humano quien disefia
el algoritmo, no la maquina, ya veremos que ocurre cuando sea la maquina.

Y aunque hay medios como dices tU, y se hace la prueba procurando que
sea fiable y robusta se hacen trampas, es una metodologia muy sensible a la
intervencion humana. Como has dicho al principio se disefia en puridad, pero
a base de introducir variables para ir aprendiendo se pervierte e incluso inva-
lida los resultados. Con el tiempo nuestra intervencion sera minima, lo que no
ocurre hoy por hoy, todavia.

Creo que lo mas importante es que se conozca como se ha construido el al-
goritmo.

— Joaquin Dopazo: Yo creo que es un poco lo que decia Mercedes Alfaro, y es
lo que decia al principio, realmente el algoritmo no lo fabrican con ese sesgo,
se lo da el entrenamiento. Si fabricas con sesgo, ya sabes como es y es un
algoritmo malévolo, Entonces el sesgo es solo dar entrenamiento.

— Josep Monterde: Efectivamente, los desarrolladores que crean y entrenan
los sistemas de inteligencia artificial pueden transmitirles sus sesgos. Debe-
mos tener cuidado, porque podemos encontrarnos con inteligencias artificia-
les machistas, xen6fobas, homdfobas, etc.

— Joaquin Dopazo: Y es lo que hablabamos de la primera pregunta. Un farma-
co lo haces en una poblacion pequefa y te funciona, en una poblacion mas
grande ya no te funciona tan bien, ¢por qué? Porque a lo mejor es un farma-
co que funciona muy bien en caucasianos, pero en asiaticos no, o tienen una
intolerancia, eso es lo que es fase 4, entonces también es un poco volver a
la primera pregunta.
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Juan del Llano: Ya.

Jaime del Barrio: Si, pero yo lo que no veo es que, en los nuevos medi-
camentos, hay algo no transparente, o sea, yo creo que es transparente y
ahora mucho mas que antes con la trazabilidad a unos niveles de exigencia
impensables no hace mucho.

Normalmente si se conoce el mecanismo para el cual ha sido disefiado, se ha
validado por los ensayos clinicos, lo que pasa es que anos después aparecen
nuevas posibilidades, por ejemplo: siguen apareciendo con la aspirina, 100
afos después del inicio de su comercializacion.

Mercedes Alfaro: Pero, por ejemplo, Jaime, acuérdate del Zyntabac, que no
recuerdo ahora cual es el principio activo pero que era un antidepresivo, y de
repente resulta que a la gente con depresién a la que le estaban dando ese
medicamento dejaba de fumar, y no se sabia cudl era el mecanismo, y se ha
estado recetando, y se ha asumido, y se ha pedido que se financiara por el
sistema publico porque es caro...

Jaime del Barrio: La medicina tradicional también tiene incertidumbre. Y
dado que esto es asi, no podemos exigir a las maquinas muchisimo mas, no
podemos pedirlas que tengan una visidon antropomoérfica, ¢no?

Joaquin Dopazo: Lo has puesto muy claro.

Jaime del Barrio: La trampa de la pregunta en ese sentido, ¢no?

Un problema que tiene la inteligencia artificial es que, si te disefia un algo-
ritmo desde un patrén japonés o un europeo, para un coche auténomo, el
resultado sera diferente. El principio de la vejez es mucho mas importante
para un oriental que para un occidental, entonces si en un momento deter-
minado tiene que estirarse y pasar o chocar contra un arbol, el coche tomara
decisiones distintas en funcién de que haya sido disefiado por un oriental o
un occidental.

Alberto Jara: ;Es transparente?

Mercedes Alfaro: Vaya ejemplo...
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Josep Monterde: Es un ejemplo claro de lo necesario que es crear un marco
ético y juridico para las distintas inteligencias artificiales fuertes antes de
usarlas en el mundo real.

Jaime del Barrio: Igualmente digo que es deseable que se sea transparente
en las construcciones de los algoritmos en ese sentido. Aqui me referia mas
que nada a toda la exigencia que a veces solicitamos a la tecnologia que
siempre se ha hecho igual, pero que ahora en este momento se la exige aun
mas, ¢por qué? ;se le ve como una amenaza mas que como un aliado?...
porque sustituye tu cerebro que hasta ahora no era funcional, era simple-
mente mecanico.

Alberto Jara: Pero si hablaramos aqui con abogados y se van al mundo legal
anglosajon, que es intentar buscar antecedentes, de algun cédigo romano,
estan todo el dia mirando antecedentes. Esto una maquina lo hace en 5 mi-
nutos y los abogados americanos estan con miedo, porque ven amenaza.

Juan del Llano: Francisco.

Francisco Estupinan: A mi me parece una pregunta complicada porque
me parece una mezcla, pero orientandolo por el tema de cémo transparen-
tes son los heurisiticos, que utiliza el médico para tomar decisiones, no son
transparentes y, de hecho, cuando hacemos analisis del apareamiento, el
sistema este de la practica clinica lo que se ve... dos personales con respec-
to al individuo que estas tratando.

Hay cuestiones de contexto, hay el cansancio del profesional, hay un este-
reotipo que tenemos todos en la cabeza que nos dice que, “dado que es una
cuestion artificial, disefiada, deberia ser menos subjetiva que el profesional
que esta bajo esas condiciones, pero el hecho de artificial supone que ha
sido disefiada por una persona, por un sujeto que ha tomado una serie de
decisiones”. Hace poco estaba teniendo una conversacion muy interesante
por twitter. Sobre “la neutralidad de los algoritmos”, si un algoritmo, una
féormula matematica, era neutral o no. Mi postura -y es una postura comple-
tamente discutible- es que no. Desde que escoges una funcién de pérdida,
y en el caso de los algoritmos de toma de decisiones de lo que estamos ha-
blando es de minimizacion de la funcién de pérdida; desde que escoges cual
es la funcién de pérdida ya estas posicionandote, ya no eres neutro, ;no?
Estas escogiendo un parametro que optimizar.
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Eso, en el caso de aprendizaje supervisado que es aquel que tu tienes una
respuesta conocida, que quieres conseguir un resultado, perdén que a veces
meto términos en inglés.

En el caso de aprendizaje no supervisado, de tratar de dar con patrones que
no eres capaz de descubrir antes, no me parece tan importante saber cémo
ha llegado a obtener esos patrones, no me parece nada importante, porque
es el primer paso para después empezar a probar con hipétesis de trabajo,
si ese patrén, que puede ser completamente espureo, tiene algo de relevante
y en la seleccién de eso que tu vas a probar a posteriori, entra un elemento
humano, es aquello que tu creas que es mas probable que encuentres un
resultado positivo, en el sentido de un resultado esperado, ;no? Un resulta-
do que esperarias encontrar. Entonces, ¢,qué se pueda seguir limitando el uso
de los algoritmos no transparentes? El que se limiten o no es una cuestién de
deseabilidad social y yo creo que si se puede... Una exigencia que hay ahora
mismo en la sociedad es que la toma de decisiones no se da en el individuo,
que era lo que estaba diciendo antes, ;no? Sobre todo, por un tema de atri-
bucion de responsabilidad, es a quien responsabilizas cuando algo sale mal.

Mercedes Alfaro: Si algo sale mal.

Josep Monterde: En este tema no coincido con Francisco. Cuando tomamos
decisiones en salud, debemos ser capaces de explicarlas. Por eso siempre
hay un profesional revisando los resultados de los diferentes sistemas de de-
cision de un hospital. Ademas, esta el tema, efectivamente, de la responsabi-
lidad en caso de fallo, que creo que trataremos en la Ultima pregunta.

Francisco Estupinan: Si algo sale mal en la consulta luego voy al médico,
en general. Si algo sale mal y se caen tres aviones, no es tan facil atribuir la
responsabilidad porque tienes los que modificaron el avién, los que cambia-
ron los sistemas de control, los que crearon un software que operaba todo el
temay la empresa que lo encarga.

Y en el caso de los algoritmos no es facil, porque un algoritmo de este tipo
0 un programa de monitorizacion y control de un servo (dispositivo) de un
motor es un volumen de cédigo impresionante, que se genera de forma co-
munitaria y participativa y que siquiera tiene que ser original de quienes lo
implementan.
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Porqgue una de las cosas que hacemos es reutilizar cédigo, librerias de otras
personas que sabemos que hacen una funcién determinada y que cumplen,
pero cuando lo hacemos asumimos todos los problemas que hayan creado
entonces...

— Jaime del Barrio: En esto de la Ciencia hay incontables ejemplos en los que
la mayoria de los descubrimientos fueron fortuitos. Hay muchos ejemplos,
en la Fisica, las Matematicas, la Medicina la Astronomia, etcétera, que luego
tras demostrarse su valia miran hacia atras y empiezan a ver porqué han pa-
sado, un poco de ello yo creo que es la exigencia a estas nuevas tecnologias,
pues tienen que estar dentro de este marco, no ser tan puristas porque igual
resulta que hacerlo de otra manera... es mas interesante para todos. No digo
que sea la Unica via, ¢eh? Sino ser un poco “open minded” en este sentido.

— Francisco Estupiinan: Mi sesgo es hacia hacerlas puristas en el sentido de,
primero por una parte de la sociedad que lo demanda y la regulacién, o sea,
las discusiones que hay a nivel europeo por la regulacion de los temas de
algoritmos van en ese sentido, hacer los algoritmos lo mas transparentes
posibles hacia aquellos que se ven afectados por la decisién final.

Aunque haya algun agente humano de intermedio tomando la decisién. Y
yO creo que eso va en el buen camino porque, aunque supone un trabajo,
supone una barrera, tiene algo interesante y es que lo que decia George Box
“todos los modelos son equivocados, pero algunos son Utiles”.

Todos los modelos son equivocados, pero cuando modelas la realidad y la
modelas desde de los datos, tienes un nimero limitado de variables, estas
viendo un espectro de la realidad muy estrecho, por mucho que tengas mu-
cha cantidad de datos, y muchas dimensiones y todo lo que quieras, sigues
viendo un cachito de la realidad muy corto. Entonces que la gente sepa so-
bre que cachito de la realidad se esta mirando para tomar la decision, no esta
mal, desde mi punto de vista. Esto es una opinién personal.

4.3.4. Pregunta 4
La integracion de la historia clinica electréonica con pruebas complemen-

tarias, etc., ha aumentado su capacidad de recoger informacion ¢pero
debe consistir s6lo en aumentar su capacidad de registro?

|95 ]



4. Anilisis del grupo de discusién

Disponer de una historia clinica representa una innovacion muy relevante
ya que facilita la accesibilidad a mucha informacion en términos de segu-
ridad y calidad, como la interaccion que ha supuesto entre los profesiona-
les, inimaginable con los datos tradicionales no digitales.

La propiedad de la historia clinica y el paciente no es asumida por la
mayoria de los interlocutores. Los datos de la historia clinica se basan
en el paciente, pero también la historia clinica contiene notas, reflexiones
del profesional que son de la propiedad del profesional. No obstante, se
deberia ser mucho mas cuidadoso en ocasiones a la hora de realizar de-
terminados comentarios, pues esta historia clinica sea o no del paciente,
puede estar en manos de un juzgado. La accesibilidad y transparencia
obliga a unos pocos a tener mucho mas cuidado en la redaccién de sus
comentarios.

En cualquier caso, la historia clinica no debe limitarse a un registro de da-
tos, sino a un instrumento de apoyo a la decision del profesional. Esto
presupone que el retorno que recibe el profesional, por el esfuerzo realiza-
do en el correcto registro de datos, deberia ser muy diferente. Si la historia
clinica fuera un instrumento accesible y amable para poder tomar decisio-
nes mas adecuadas, seria a la vez un incentivo para que el profesional fue-
ra mucho mas riguroso y profuso en la introduccién de los datos. En otras
palabras, dar sentido a la historia clinica para el profesional y compensar
de esta forma al esfuerzo que representa cumplimentar el registro.

La historia clinica representa recoger muchos datos y, tendriamos que
ver de todos estos datos, cuales realmente producen valor, para el profe-
sional o para el sistema, para la epidemiologia, para la prevencion, para
la investigacion, etc.

La introduccién del lenguaje natural abre la posibilidad de disponer de
una inmensa cantidad de informacion no estructurada que en la actuali-
dad no esta disponible para su agil tratamiento. Este desarrollo tecnol6-
gico, son unos avances a medio plazo que presumiblemente repercutiran
en el valor afadido de una historia clinica orientada, en la actualidad,
solo a registrar.

Transcripciones de la cuarta pregunta: La integracion de la historia clinica
electronica con pruebas complementarias, etc. ha aumentado su capacidad
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de recoger informacion ¢;pero debe consistir s6lo en aumentar su capacidad
de registro?

— Francisco Estupinan: Si.

— Mercedes Alfaro: A ver, la historia clinica también esta evolucionando y
también estd cambiando su funcién instrumental. La historia clinica se con-
cebia como una herramienta fundamentalmente del profesional, que evi-
dentemente no podia llevar en la cabeza toda la informacion, de los pacien-
tes como y se dotaron de n elemento de seguridad, de calidad clinica con
un uso muy personalizado; ahora ha evolucionado hacia un instrumento
comun, ya no solo es un profesional — o incluso varios - quien utiliza esa
historia clinica, sino que en cuanto que se digitaliza ahi entra mucha mas
gente a esa informacion, otros perfiles profesionales, profesionales remotos
o el propio paciente.

Tiene sus ventajas y sus inconvenientes, tiene muchas ventajas, tiene posi-
blemente algun inconveniente, al menos en una primera fase. ; Cémo puede
ser que el profesional se limite a registrar solo algunas cosas? Pues porque
a pesar de que los sistemas de historias clinicas tienen partes que quedan
ocultas para quien no sea el que lo ha escrito, como impresiones subjetivas
del médico, si cree el paciente no esta diciendo la verdad, no sigue el trata-
miento... da la impresion de que ya no estan solo bajo el control que profe-
sional que lo ha escrito.

Luego, por otra parte, se ha llegado a la conclusiéon de que la historia clinica
es propiedad exclusiva del paciente, cosa en la que yo estoy en profundo
desacuerdo. Los resultados y los informes definitivos de esa historia clinica,
si creo que son propiedad del paciente, pero si toda la historia clinica es pro-
piedad exclusiva del paciente, no va a escribir ningun profesional, porque si tu
haces diagnoésticos de presuncion que luego no confirmas, si tu pones alguna
anotacion de estas... Evidentemente eso es algo mucho mas propio del profe-
sional o de los profesionales para mejorar la calidad de la atencién al paciente.

Entonces la historia clinica electronica cambia absolutamente su contexto,
empezando por lo mas basico. Por otra parte, una gran ventaja que tiene la
historia clinica electronica es que, puede recoger todos los datos, vamos a
llamarlos “objetivos”, de pruebas diagnésticas, de diferentes resultados de
exploracién, de tratamientos prescritos en diferentes puntos asistenciales,
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etcétera, de las fuentes originales; esos datos eran mucho mas dificil que se
recogieran en la historia clinica en papel. Cuando aqui se pregunta si debe
consistir solo en su capacidad de registro, me imagino que lo que se esta
preguntando, es si ademas debe ser un instrumento de ayuda a la toma de
decisiones, ¢no?

Juan del Llano: Correcto.

Mercedes Alfaro: Bien, pues es hacia donde vamos, y parece muy Uutil, por
lo tanto, la respuesta seria si. Tiene que servir para que al médico o al profe-
sional sanitario que accede a la historia, le pueda ayudar mediante sistemas
de alerta, mediante ejemplos claros, patrones clinicos, medicaciones...y eso,
aqui hay muchos mas expertos que yo en ese sentido.

Existen casos en que diferentes especialistas estan entrando en un mismo
proceso, y se estan recetando medicamentos, que deben darse conjun-
tamente o que son redundantes... Evidentemente la historia clinica debe
ayudar a los profesionales.

El sistema de historia clinica debe estar dando ese sistema de avisos, de
alertas, si el paciente debe realizarse una prueba, si no la tiene hecha, si
sus resultados son andémalos...etcétera. Yo pienso que ahi si que hay que
dotarla de mayor inteligencia y de relacién con el paciente.

Juan del Llano: A ver Cristina y luego Josep.

Cristina Gomez-Piqueras: Me atrevo a hablar en una pregunta que no es
solo legal porque yo no soy médico y se nota muchisimo, pero en el tema
de historia clinica por supuesto creo que el actor principal es el afectado,
el paciente, pero no es el duefo de la historia clinica, ni muchisimo menos,
creo que se ha escrito mucho de esto.

Pero si que, en esta pregunta, jtiene que aumentar su capacidad de regis-
tro? Si, por las utilidades que tiene la historia clinica, sin lugar a dudas la
principal, la asistencia al paciente, pero tiene otras finalidades que estan
recogidas en la normativa de la LOPDG, la nueva ley organica de proteccion
de datos, y garantia de los derechos digitales. Y es que tiene una finalidad
también judicial, se puede utilizar con fines judiciales, y tengo que tener
mucha informacion, porque el juez no es médico, y entonces tiene que tener
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mucha mas informacién con fines epidemioldégicos, ya empezamos a ver
investigacion con fines de salud publica, va a servir de referencia para que
las administraciones publicas tomen decisiones en cuanto a la salud publica
de investigacion y de docencia.

Luego, cuanta mas informacién tenga para que cumpla todos estos fines
mucho mejor, no solo un catéalogo y un registro, sino que pueda ser comple-
ta para que pueda cumplir todas sus finalidades recogidas legalmente, de
gran utilidad, por cierto.

Josep Monterde: Estoy completamente de acuerdo con lo que dices so-
bre la propiedad de los datos, pero queria llamar la atencién en el sentido
de que es vital que los datos registrados sean correctos y que las distintas
funcionalidades se utilicen de forma correcta, registrando la informacién en
los campos y la forma pertinente. Sin embargo, algunos profesionales per-
ciben el tener que registrar los datos en la historia clinica electrénica de
una forma sistematica, estructurada y normalizada, como un esfuerzo ex-
tra. Esto hace que, en ocasiones, se busque la via mas rapida de registro,
por ejemplo, escribiendo una posologia en formato texto en el campo de
observaciones, o registrando algunos datos de cada paciente en bases de
datos de los propios servicios, en formatos diferentes de la historia clinica
electronica. Esta practica tiene como consecuencia que la base de datos
generada pierde potencia y fiabilidad.

Y es cierto que a veces consideramos la historia clinica como un fin en si
misma, cuando en realidad es un medio que permite articular y ordenar
toda la informacion que se genera en cada una de las distintas ocasiones
0 episodios en los que cada ciudadano interacciona con cualquiera de los
niveles del sistema de salud. Y claro, es una forma de disponer datos muy
valiosos para la generacién de conocimiento.

Entonces, en mi opinidn, la Unica manera de salvar esta situacion, es dando
sentido y retorno a los profesionales por este esfuerzo de introducir todos
los datos, de manera que ellos perciban que, a cambio, obtienen la posi-
bilidad de disponer de un sistema de informacion que les permite analizar
coémo lo estan haciendo, evaluar diferentes alternativas terapéuticas y qué
resultados en salud estan obteniendo, hacer estudios observacionales a
gran escala, basados en datos de la vida real, mejorar el uso de los antimi-
crobianos, etc.
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Esto contribuira a que, efectivamente, se documenten todos los datos rele-
vantes en la historia clinica electrénica cosa que no ocurre hoy en dia

Juan del Llano: Jaime.

Jaime del Barrio: En primer lugar, yo creo como tu muy bien dices que
la historia clinica electrénica para mi es la columna vertebral del Sistema
Nacional de Salud. Me consta el esfuerzo realizado en los ultimos afos en
este sentido, y hoy es el dia en el que formalmente la tenemos.

Pero todavia dista de ser la Historia Clinica Digital (no solamente electroni-
ca) que necesita un sistema sanitario moderno como pretende y debe ser
el nuestro.

De acuerdo con lo que decia Josep, en este momento hay cantidad de com-
pafieros que no ven llegar su hora de jubilacion ante su lucha diaria con
el ordenador, ya que no es intuitivo, ni amigable,.... Ni se llega facilmente
donde se debe llegar, no estéa interconectado con los diferentes niveles (pri-
maria y especializada) ni entre los servicios (clinicos, laboratorio, imagen,...)
y qué decir de su interoperabilidad con los servicios sociales, practicamente
inexistente y esto hoy en dia es grave no poder disponer de ello.

La sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud depende de solucionar todo
lo anterior y las nuevas tecnologias son nuestros mejores aliados para con-
seguirlo.

Mercedes Alfaro: Es asi.

Jaime del Barrio: Una cosa es conseguir el consenso de historia clinica digi-
tal unificada, y otra cosa es que haya una diferente en cada sistema regional
de salud y si me apuran en cada hospital. ;Qué es lo que hay aqui? .... lo
que hay es tecnologia obsoleta; lo que hay es, un trabajo en silos no comu-
nicados, por aqui entro en la historia clinica digital, pero por aqui entro a los
datos del laboratorio, y por aqui entro a la informacion de atencién primaria,
y como ademas no hay capacidad de interrelacion, pues su potencialidad es
muy limitada, en resumidas cuentas.

El 52% de las pruebas complementarias realizadas en Sistema Nacional de
Salud, se repiten solamente por no tener acceso, informatico en tiempo real,
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a ellas. Por eso cuando hablamos de ineficiencia del Sistema Nacional de
Salud, al mismo tiempo que de Inteligencia Atrtificial, proponemos un paso
previo y posible ya, que es la automatizaciéon en el dia a dia de la asistencia
sanitaria. Creo que la historia clinica digital, es necesaria y sobre ella ha de
bascular la asistencia sanitaria. {Ha aumentado su capacidad y su eficien-
cia? Recoge muchisimas cosas, pero tendriamos que ver de todo lo que
recoge realmente qué realmente aporta valor, para el paciente/ciudadano,
para el profesional sanitario o para el Sistema Nacional de salud, tanto para
aspectos relativos a la epidemiologia, la prevencion, la investigacion y sobre
todo la asistencia.

De todo lo anterior hemos de incidir en que hay datos, si muchos datos, pero
habria que ver la calidad de los mismos y qué se puede hacer con ellos. Los
profesionales sanitarios dicen que son poseedores de muchos datos (que
siguen creyendo que son suyos) y dicen: “y yo jcémo obtengo un retorno
de mis datos?”, pero hay que preguntarles, ¢pero qué datos tienes? lo que
tienes son pilas de papeles, pdfs, words, excells, .... en definitiva datos no
estructurados, de los que es muy dificil, por no decir imposible, extraer valor
de ellos. Hemos de cambiar nuestra forma de trabajar, desde el mismo mo-
mento de la recogida de los mismos, adaptdandonos a la Economia de Datos
en la que estamos inmersos.

;Laintegracion de la historia clinica digital? Si, es urgente, es necesario, esto
no es hablar de Inteligencia Artificial que seria una escala superior, esto ya es
optimizacion de recursos, de procesos, del trabajo de los profesionales, de
una mejor atencién a los pacienes/ciudadanos,...

¢Hay que aumentar la capacidad de registro? Probablemente no, lo que hay
que hacer es reducir muchas de las cosas recogidas para que contenga lo que
realmente tiene que haber, lo que de verdad aporta valor en todo esto, no es
cuestion de mas campos; el ultimo que llega quiere introducir mas campos con
mas cosas. Lo que hay que hacer es preguntarse, ¢cuanto de lo recogido en
todas estas historias clinicas digitales, realmente ahora mismo esta unificado
y aporta valor? Oficialmente si, ya es una realidad, pero en el dia a dia vemos
que todavia no es asi. Y esto es urgente antes de hablar de inteligencia artificial.

Alberto Jara: Yo tengo clarisimo que la historia clinica electrénica es una cosa

buena, es una herramienta que aporta valor. Ahora bien, si tuviéramos que pen-
sar en crear ahora una historia electréonica nueva, lo hariamos de otra forma.
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Seria una historia electrénica comun, con entrada de datos estructurados, y no
con texto libre como ahora.

Con la llegada de la Inteligencia Artificial, el procesamiento de lenguaje natu-
ral, etc., solucionaremos todos estos problemas. La informacion recogida en la
HCE a través de las nuevas herramientas se convertira en una fuente de infor-
macion clave en la toma de decisiones.

La desestructuracion de la informacién en la HCE actual no sera una barrera en
el futuro gracias a la inteligencia artificial y a instrumentos como la capacidad
de interpretacion del lenguaje natural de las maquinas.

Josep Monterde: Efectivamente, el procesado de lenguaje natural ayuda-
ra mucho en convertir la historia clinica “literiaria” en una verdadera histo-
ria clinica electrénica. El problema es que los algoritmos de PLN se basan
principalmente en redes neuronales opacas (las famosas blackboxes) que
todavia no superan una fiabilidad del 80% en los mejores casos. Eso quiere
decir que existe un riesgo del 20% de que la informacién extraida automa-
ticamente de una historia clinica electronica sea incorrecta o que, directa-
mente, falte. Si en origen partimos de una ratio de error en torno al 20%, no
podemos decir, a dia de hoy, que podamos usar el texto libre la de la historia
clinica para ayudar a tomar decisiones criticas en salud.

Juan del Llano: Venga Joaquin.

Joaquin Dopazo: Muy brevemente, estoy totalmente de acuerdo contigo,
Alberto, iba a decir algo parecido y de hecho ya por poner nombres propios,
lo que la gente no entiende es que vaya al médico [y este tome notas te-
cleando en el ordenador] y después en su casa a decirle a su Alexa "encién-

[

deme la luz”, "apagame la luz”, "enciéndeme la tele”...

No es que la tecnologia va a resolver, es que la tecnologia ya tiene resuelta
muchas de esas cosas, porque hay interfaz de voz que existe, el software
para dar una informacion interesante que contienen los textos médicos que
existen, es que eso, yo no entiendo porque no ha hecho alguien un spin-off,
debe haber alguna.

Francisco Estupinan: La hay.
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Joaquin Dopazo: Sé que estas cosas serian super Utiles de poner en marcha.
Mercedes Alfaro: Es que como decia Jaime...

Joaquin Dopazo: Perddn, la informacion siy, ademas cuanto mas mejor, mas
estructurada porque, sino desde el punto de vista de la explotacién no es Uutil.

Mercedes Alfaro: Es imposible... Como decia Jaime, la historia clinica es el
eje vertebral, porque ademas es un instrumento de relacion entre profesio-
nales, no nos olvidemos, o sea, la historia digital, se contribuye a la relacién
entre profesionales y entre profesionales con pacientes, porque los pacien-
tes estan también empezando a mandar informacion a su historia clinica.

Por lo tanto, la historia se ha convertido en algo muy diferente a lo que eran
las anotaciones puras del profesional, pero Jaime tiene razén, los médicos
estan aburridos, muchos estan aburridisimos con la historia digital, porque
los matamos a clics y, ademas cada vez queremos que registren mas, se
pone en marcha la estrategia de la enfermedad que sea y exigimos que de
toda la poblacién se registren datos que el profesional posiblemente no
registraria en muchos casos...

Que a los pacientes mayores de no sé cuantos afios, tienen que preguntarle
no sé qué, medir no se cual...y dice el médico, que a ver de qué tiempo
dispone para ello... Es verdad, luego le estamos diciendo que tienen que
tener una consulta de no sé cuantos pacientes, pero con unos tiempos que
no se acomodan a la digitalizacion que, curiosamente, en vez de ahorrar
tiempo, en muchas ocasiones necesita un poco mas de tiempo de lo que
podia necesitar escuchar el paciente sacar tres ideas clave y reflejarlas en
la historia.

En cuanto a la “historia Unica” de un paciente, lo que se vio en 2006 fue
que estaban desarrolladas todas las historias clinicas de las comunidades
auténomas, y hacer una historia Unica que seria lo ideal, se vio como algo
realmente imposible a corto plazo.

Entonces lo que existe ahora, aunque no se utiliza lo que debiera, son do-
cumentos clinicos normalizados (informe de consulta, de alta hospitalaria,
de urgencias, de pruebas diagndsticas, de cuidados de enfermeria...) tras
acordarse un subconjunto minimo de datos y de formato para cada uno
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de ellos. Ademas, existe un resumen de datos relevantes extraidos de la
historia clinica electrénica que se llama Historia clinica resumida, que se
produce en tiempo real, cuando un médico del SNS diferente al que atiende
al paciente, necesita una informacién clave. Es ese conjunto el que se va a
intercambiar también con Europa, ¢ qué eso es lo ideal? No, lo ideal hubiera
sido una historia comun, pero hacer una historia comun realmente no se
consideraba viable en un tiempo razonable.

Juan del Llano: Jaime.

Jaime del Barrio: Quisiera hacer un comentario, a lo expuesto antes por
Cristina, sobre que la historia clinica digital, tiene también una finalidad ju-
dicial, y comentaba esto, porque en mi experiencia profesional, hace afios
tuve ocasion de acudir a los juzgados en varias ocasiones, en mi calidad de
jefe de guardia de Urgencias de un hospital y el juez se basaba en todo lo
aportado por las partes teniendo a la historia clinica como elemento funda-
mental, en aquel momento no era digital, y contaba de innumerables papeles
manuscritos con comentarios, tanto de médicos y enfermeras como de dife-
rentes especialistas, pero su valor era incuestionable, por lo que no se debe
de perder de vista esta dimension.

Mercedes Alfaro: Si.

Jaime del Barrio: Entonces veias, aqui, ahi, ... dentro de la historia clinica...
y como alguien ha escrito esto, o sea, pues ya no eran simplemente comen-
tarios sin interés. Al profesional sanitario nadie le informé de cémo escribir
esas cosas. Hoy dia en cualquier empresa u organizacioén en la que estamos,
te ensefian a que en un email no puedes poner determinados tipos de adje-
tivos, valoraciones, ... porque si las pones y te pasas igual te vas a la calle.

Yo creo que también el profesional sanitario tiene que ser mas cuidadoso con
lo que escribe, y tiene que razonar lo que escribe, porque, aunque uno se
escude en el sistema informatico, las cosas no funcionan asi y las responsa-
bilidades quedan claramente al descubierto y son indelegables.

Juan del Llano: Es que vimos en el twitter...

Jaime del Barrio: Bueno, Jordi, perdon. Quiero decir que, somos profesio-
nales o no, entonces profesionales hasta lo que escribimos.
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Mercedes Alfaro: Eso esta claro. Si, si. Yo me refiero a las anotaciones con
relevancia sobre el caso del paciente, pero que son anotaciones subjetivas
del profesional relacionadas con la clinica, todos esos comentarios de mal
gusto, tendria que salir una mano de la pantalla y educarlo.

Jaime del Barrio: Aunque sean subjetivas, tienes que pensar que alguien en
algun momento las puede poner encima de la mesa, en este caso concreto
el juez.

Mercedes Alfaro: El juez, pero cuando lo pide el juez y te hablo de los tiempos
del INSALUD, porque yo ahora no trabajo con ese tipo de peticiones se podian
quitar las anotaciones subjetivas o que se refieran a terceras personas.

Cristina Gomez-Piqueras: Si, lo dice la ley de autonomia del paciente. El
propio médico es el que decide si los facilita en la sala.

Juan del Llano: Pero como se concilia, lo que ha apuntado de la pregunta
de, Cristina, es decir, lo que es la variable juridica, ¢no? De acopio de infor-
macién, seria recoger con la variable utilidad.

Juan del Llano: Es decir, no aburrir al médico, no machacarle que meta lo
preciso, escueto preferiblemente, esto cdmo se puede, ¢ se puede conciliar
por la via de reye solo aquello que se vaya a registrar, por lo tanto, y en
ultima instancia analizar interiormente? ¢ Podria ser esta la secuencia? No
sé si me explicado bien.

Cristina Goémez-Piqueras: Lo que pueda ser util de verdad, util tanto para
la prestacion de la asistencia, como para ese retorno que precisa el médi-
co, esto que contaba del que opera y no sabe quién recito el fracaso, que
eso lleva una cosa que si que vemos en proteccion de datos, aprovecho
para meter las cufias, que es, que muchos médicos lo que estan haciendo
es, un su fichero de su historia clinica, sin ninguna medida de seguridad.

Y, que en algunas ocasiones si que hemos sancionado, no es una buena
noticia, porque no tienen medidas de seguridad y estan fuera de todo el
sistema, o sea, conseguir esa utilidad que el propio sistema le tenia que dar,
que tendria que estar, yo no sé nada inteligencia artificial, pero tenia que
estar estructurada de una forma... que igual que yo puedo mirar cuantos
expedientes hemos ganado en audiencia nacional de los que yo he hecho, y
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lo puedo hacer yo de una forma muy facil, un médico que quiera buscar con
esta técnica, con esta otra, que pervivencia ha habido que pudiera dar a la
misma tecla, que yo que soy una ignorante en temas estos informaticos, y yo
lo puedo obtener de los expedientes mi equipo.

Entonces, tendria que plantearse de la misma forma que yo no creo que
nuestro sistema sea excesivamente complejo.

Jaime del Barrio: Bueno, hay que incentivar, hay que poner datos. Los datos
a incentivar son aquellos que tengan un valor intrinseco o en su retorno.

Cristina Gémez-Piqueras: Claro, la formacién y la informacién.
Juan del Llano: Alberto y luego Josep.

Alberto Jara: Vamos a ver, jcudl es el problema? Que no hay un retorno
inmediato, pero creo que esa clinica tiene a los profesionales, yo creo que es
claro...

Jaime del Barrio: Hemos de ver la capacidad en el retorno de nuestras de-
cisiones, y yo creo que por ahi vamos. Al ver la capacidad se puede extraer
valor mas alla del puramente analitico y esto yo creo que es un avance impor-
tantisimo; ahora todos tenemos memoria, 10 que ocurre es que no podemos
distinguir entre recordar mucho y recordar bien; recordamos mas que bien,
recordamos mucho, pero mal, y temas de estos hemos de saber recordar.

Juan del Llano: Lo que pretendiamos con la pregunta es que ese feeck-back
no tardara tanto en darlo, y que ademas se ha agregado, es decir, que sean
series. Porque simplemente para hacer la consulta instantanea, pues ya lo
hacen evidentemente...

Mercedes Alfaro: O que cuando lo pida diga: “jcuantos diabéticos tengo
controlados?”, y me salga mi listado de diabéticos con unos semaforos di-
ciendo: “pues, esto lo tienes bien, este lo tienes mal. Hay que ir a informatica
a pedirlo, si, si.

Josep Monterde: Y, ademas, hay otros retornos también importantes para

los profesionales, por ejemplo, facilitar que se puedan hacer publicaciones,
aportaciones cientificas relevantes, tesis doctorales...
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Mercedes Alfaro: Si, si.

Josep Monterde: Contestando lo que decias, Juan, es que ademas hay
de todo a nivel de software de historia clinica electronica y de software de
prescripcion electronica. Algunos no son nada amigables y a cada campo
hay que abrir un desplegable con un cursor en el que, cada vez, hay que cli-
car la opcion adecuada, lo cual lleva mucho tiempo a los profesionales y no
estoy exagerando. Son claramente aplicativos desarrollados desde el punto
de vista de los ingenieros informaticos, sin tener en consideracién que son
herramientas destinadas a la realizacion de un acto médico. En este sentido,
la sintesis de voz a la que se refiere Mercedes es algo que ya existe y que
ayudara mucho en la redaccion de la historia clinica electronica.

Juan del Llano: Venga, Jaime y pasemos a la siguiente.

Jaime del Barrio: Venimos no hace mucho, porque lo hemos vivido todos, de
la historia clinica humanistica que era una novela, que eran paginas y paginas
de texto. Después la medicina defensiva, donde no se ponia nada, por si aca-
so me llaman a un tribunal. Alli estaban los comentarios escritos de muchos
cirujanos, si los habia, es decir, al coger una historia clinica de un cirujano,
¢, qué pasaba? sus comentarios eran escasos € incluso inexistentes ¢Qué ya
habian operado? Pues a veces no quedaba constancia siquiera de ello en la
historia clinica.

Y como tengo eso, voy a llamar al internista para hacerle un pase urgente
para ellos, o sea, esta es la vida real, ;no? Entonces en medio aparecen los
de informatica.

Yo propondria lo que estaba contando Mercedes, es decir, “autoridad sanita-
ria, sistema nacional de salud, conjunto minimo de datos”, es decir, de todas
las historias me da igual el software que sea, pero como no es posible esto,
conjunto minimo de datos.

Y ese conjunto minimo de datos, yo no estoy proponiendo una nueva historia,
ni nada, no. El sistema nacional de salud que decia: “;qué es esto?, ;qué

habréa decidido?”

Mercedes Alfaro: Esta en un Real Decreto Jaime.
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— Jaime del Barrio: Lo sé. Pero nadie da golpe en la mesa para que se cumpla.
Luego estan los manuales de buenas practicas, que no por tener mas paginas
son mejores, no han de tener 100 paginas, con 5 paginas intuitivas y sencillas
puede ser suficiente. No estoy diciendo que hay que meter mas horas, todo
lo contrario, de todo lo anterior el 80% tendria que estar ya automatizado. Al
software, le pido que haga su trabajo, siendo alimentado por los profesionales
sanitarios, pero estos han de delegar trabajo automatizado a la informatica,
haciendo que su poco tiempo sea de calidad para el paciente/ciudadano.

Yo no quiero que el profesional este creando nuevas historias. No, que ten-
ga ya mucho automatizado, de manera que su tiempo sea optimizado y no
como ahora que es mayoritariamente administrativo en detrimento de su
tiempo “profesional sanitario”.

Entonces la pregunta, ¢es cuestiéon de aumentar la capacidad? No, en mi
opinion. Es cuestion de gestionar mejor los recursos materiales y humanos.

— Mercedes Alfaro: Si.

4.3.5. Pregunta 5

¢Quién liderara la transformacién digital? que requiere cambios en las
organizaciones y las personas. ¢ Cual sera el papel del sector publico y el
privado en esta transformacion?

La transformacion digital la liderara el conocimiento tecnolégico, pero
acompafnado de una formacion tecnolégica de los profesionales sanita-
rios, mucho mas facil con las nuevas generaciones que se incorporan al
sistema de salud.

Existe en el grupo un cierto consenso en la poca flexibilidad del sector
publico para poder liderar el cambio tecnolégico, tanto en los cambios
organizativos necesarios, como en determinadas actitudes que no son mi-
noritarias en el sector publico.

Las empresas tecnoldgicas, como la industria farmacéutica, cada una en
su ambito de interés, estan realizando esfuerzos para liderar esta transfor-
macion digital. Existe una segregacion en los distintos sistemas de infor-
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macion, en parte generado por las empresas tecnolégicas, que disefian de
forma especifica sus aparatos digitales y softwares, y que utilizan los datos
del paciente. No obstante, la integracion y la interoperabilidad entre los
distintos sistemas de informacion entre las distintas comunidades pueden
paliar esta segregacion.

Si bien, el liderazgo técnico en el sector publico no parece ser predomi-
nante, su papel regulador no se discute, y mas cuando cada dia pode-
mos constatar el papel de dos o tres grandes empresas tecnoldgicas y su
capacidad de obtener, controlar y procesar nuestros datos.

La existencia de una colaboracién publico-privada no es desdenable,
pues unos tienen los datos y el conocimiento clinico experto, y otros la
capacidad de inversion, flexibilidad y conocimiento tecnolégico.

En la actualidad, el desarrollo techolégico basado en datos de salud con
fines comerciales esta mucho mas relacionado con el bienestar que en la
enfermedad. Todavia no disponemos de algoritmos capaces de modificar
la esperanza de vida, pero si de diagnosticar, lo que conlleva un impacto
en la decision sobre tratamiento. No obstante, hay grandes inversiones en
determinadas enfermedades como en las oncoldgicas, la diabetes y todo
lo relacionado con la gendmica. La transformacion digital requiere de una
profunda transformacion de las personas y las organizaciones. Nos en-
frentamos a una realidad extremadamente cambiante, que incomoda a la
mayoria, y que reduce nuestra zona de confort al minimo, sabedores que la
regulacion, tantas veces reclamada para intentar ordenar la incertidumbre,
€S un espejismo, pues siempre va por detras de la innovacioén.

Transcripciones de la quinta pregunta: ; Quién liderara la transformacion di-
gital, que requiere cambios en las organizaciones y las personas? ;Cual sera el
papel del sector publico y el privado en esta transformacion?

— Josep Monterde: Voy a provocar, seh?

— Juan del Llano: Si, de esto se trata.

— Josep Monterde: Yo creo que el liderazgo lo llevara la industria generadora

de estos, o sea, si repasamos la historia de cémo se han ido incorporando al
sistema de salud las diferentes tecnologias.
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Juan del Llano: E innovacion.

Josep Monterde: Siempre... Exacto.

Jaime del Barrio: ;Qué industria?

Josep Monterde: La tecnoldgica. No, la industria de farmacéutica, ¢eh?
Juan del Llano: No, la tecnolégica.

Jaime del Barrio: La pregunta es, quién liderara...? Yo estoy de acuerdo
contigo, la Industria Tecnolodgica ya esta liderando.

Juan del Llano: Si.

Jaime del Barrio: Si la pregunta fuese, ¢quién deberia liderar la transfor-
macién digital en Salud? Yo diria que los sistemas sanitarios y la industria
sanitaria, pero por desgracia no esta ocurriendo asi, y en mi opinién estan
haciendo una dejacién de la que se lamentaran mas pronto que tarde.

Josep Monterde: Claro.
Juan del Llano: El sistema.

Jaime del Barrio: En cuanto a la segunda parte de la pregunta, antes lo de-
cia, Mercedes. Pero ; Como esta conformado actualmente el sector publico?
El sistema Nacional de Salud da cobertura universal, pero ¢sus estructuras
y perfiles profesionales pueden dar respuesta a la actual demanda? Y la res-
puesta es, no. Fue disenado en su momento concreto para atender procesos
agudos y asi ha permanecido durante varias décadas y es hora ha de hacerlo
para hacer frente al envejecimiento y la cronicidad y las nuevas tecnologias
son su mejor aliado.

De lo que estamos hablando es que se requiere una nueva organizacion mas
fexible y mejor adaptada a la demanda de un usuario/paciente/ciudadano
informado y corresponsable de su salud y su enfermedad y en concreto se
precisan nuevos perfiles profesionales, una velocidad de respuesta diferente,
personalizada a corto y medio plazo, .... Esta el SNS capacitado y dispues-
to para hacer este cambio? No, rotundamente no.
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¢Quién lo va a hacer, entonces? Siendo deseable que lo lidere el sector pu-
blico, la realidad es que lo esta hacendo mejor y de manera mas rapida el
sector privado, aunque con otros intereses y esto puede significar a corto
plazo una brecha social dificil de aceptar, debemos de evitar una medicina
de ricos y pobres, las nuevas tecnologias; y la inteligencia artificial en con-
creto es en este momento su maximo exponente, han venido para disminuir
la brecha, no para aumentarla.

¢En qué hospitales del Sistema Nacional de Salud hay otros perfiles profe-
sionales que no sean los tradicionales de médico, farmacéutico, enfermera,
.... 7 en muy pocos, siendo ahora necesario incorporar a los equipos otros
profesionales como gestores de datos, arquitectos de datos, etc,... y lo que
es mas preocupante ;tiene el SNS capacidad para poder hacerlo?, no y esto
ha de cambiar urgentemente.

Mercedes Alfaro: Empieza a hacerlo porque... te pongo un ejemplo, los hos-
pitales grandes de Madrid, 12 de Octubre, estdn empezando a meter otros
perfiles, de bioestadistica por ejemplo, muy despacito, muy despacito.

Lo que pasa es que fijate, a mi me da la impresion de que hay mucha mas
resistencia al cambio, no solo en la transicion tecnolodgica, sino en todos
los aspectos de la vida, en el sector publico que en el sector privado,
y me imagino que porque el incentivo para trabajar en uno u en otro es
diferente.

De la misma manera que se da el mal uso, alguien se imagina que, en un
hospital privado, una persona de anatomia patoldgica se lleve muestras de
su casa, de su laboratorio para hacerlas alli, ;se atreve alguien?

En los hospitales publicos hemos sabido hace relativamente poco, hace 7
u 8 afos hubo un escandalo en uno de los grandes hospitales de Madrid,
porque se llevaban muestras de su laboratorio para hacerlo con la inmuno-
histoquimica, carisima, del hospital.

Pues esto es una anécdota, pero para cambiar de actitud, eso que estamos
diciendo que es tan importante, la actitud de los profesionales, seguramente
hay mas motivacién en el sector privado, porque es lentejas, lo tomas o lo
dejas, que, en el sector publico, que si hay mucha mas resistencia al cambio,
porque la organizacion se mueve en pista mas pesada, me da la impresion.
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Probablemente hay grandes grupos privados, que ademas ahora ya la pri-
vada no la podemos entender como una serie de clinicas aisladas, sino que
son grandes grupos con mucha capacidad de innovacion.

Y que, ademas, tienen una cuenta de resultado por el medio, que es un in-
centivo brutal para innovar y me parece legitimo. Otra cosa es que cada uno
estemos en una cosa, porque la publica lo que esta es redistribuyendo renta
en términos de salud, eso no me cansaré de decirlo, y la privada es una linea
de negocio, un sector mas del mercado.

Yo pienso que el papel del sector publico tiene que ser asumir mas lide-
razgo, igual no lo puede ejercer solo, pero desde luego participar de una
manera importante del liderazgo, y es dificil, ¢eh?

Alberto Jara: Yo estoy de acuerdo con Mercedes, y ademas lo veo como
que pueda ser una amenaza para el sistema sanitario publico. El liderazgo
por parte de las tecnolégicas de este tipo de herramientas puede amenazar
la sostenibilidad del sistema publico.

En este sentido seria bueno que lo liderara el sistema sanitario publico, un sis-
tema que tiene el nucleo del conocimiento de los profesionales, y sobre todo
que tiene la informacion de la salud de los pacientes en un gran porcentaje.

Mercedes Alfaro: Las personas son protagonistas.

Alberto Jara: Las personas efectivamente. Entonces, vamos a ver, si esto
es util, si esto sirve, seran los profesionales los que digan para adelante.

Mercedes Alfaro: En cualquier caso, afiado, “la interoperabilidad”, de hoy
en dia, por lo que veo en muchas mesas de debate compartidas con el
sector privado, estan trabajando en muchas cosas, pero, por ejemplo, lo
que se esta presentando como informacién interoperable no hay ninguna
interoperabilidad como tal.

La interoperabilidad, es esa Historia Clinica Resumida del SNS, otras co-
sas que presenta el Sistema Nacional de Salud, como el acceso a informes
estructurados de laboratorio, que también forman parte del proceso de la
historia clinica del SNS, no es realmente interoperabilidad, realmente es leer
pdf ordenados y con cierta normalizacion, que es Util pero no son interope-
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rables. Y el sector privado va con bastante mas retraso que el publico en los
temas de interoperabilidad correctamente entendida.

Lleva la delantera en lo que es, “servuccidon” no sé si la palabra sigue de
moda. Le estan ofreciendo a los familiares consultar la situacién del pacien-
te en la UCI actualizdndola a horas diferentes del dia, y lo pueden ver con
un codigo que les dan, ahi llevan la delantera, en la parte mas de manejo de
datos como tal, bueno... no.

Juan del Llano: Joaquin, me ha pedido la palabra.

Joaquin Dopazo: Si, yo voy a seguir por donde lo has dejado. Yo creo que
la interoperatividad va un poco por detras en la digitalizacién del sistema
sanitario, pero no por nada, sino porque es parte de negocio, me explico, y
ahora entro a elaborar.

La cuestion es que creo que hay como dos fuerzas opuestas que son:
“la digitalizacién del sistema sanitario y la introduccion de equipos y tec-
nologias nuevas”, cuando tu le metes a un equipo una tecnologia nueva,
normalmente la empresa, con su software dice que es sistema operativo,
pero lo menos operativo posible para tener el control de software, y seguir
versionando, etcétera, etcétera... Y, ademas no solo eso, sino que como
para que eso sea Util necesita ponerlo en el contexto del dato clinico, el
software suyo, para funcionar bien, absorbe datos del sistema de salud,
ademas necesitas estos datos del paciente. En algunos casos fuera de
la realidad. Yo lo que veo es que hay una especie de guerra eterna entre
la digitalizacion integral del sistema de salud, y la introduccion de tec-
nologias que estan hechas fuera que son negocio. Y luego hablamos del
sistema de salud, pero realmente no es sistema de salud, sino un montén
de sistemas.

Mercedes Alfaro: 17 mas dos ciudades autbnomas.

Joaquin Dopazo: Entonces que es lo que ocurre, hay comunidades que
tienen un sistema de salud muy homogéneo, realmente con un historial de
salud universal, etcétera. Y hay otras que no, que estan muy disgregadas,
curiosamente los adaptadores iniciales de tecnologia de digitalizacion,
que fueron Cataluia y Madrid.
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Mercedes Alfaro: Integrados estan.
Joaquin Dopazo: ... integrados estan.
Alberto Jara: Integrados estan, pero por mucho menos.

Joaquin Dopazo: Histéricamente, ha ocurrido asi, esto no se penso6 en
el momento, esto es una critica que se ha hecho ahora en el dia de hoy.
Entonces yo pienso, basado en eso, que los mas disgregados van a tener
muchisimo mas peso de la industria porque ya entra en un sistema que
esta de por si disgregado.

Pero el sistema de salud, por ejemplo, sobre todo en mi experiencia en
Andalucia, me lo imagino en otros que estan también muy unificados, tiene
muchisimo mas peso, mas poder y mas capacidad de apretar las tuercas.

Y, ademas mas voluntad de hacerlo, digamos que los informaticos de siste-
may es verdad que de hecho hay programas de analisis clinicos, etcétera, en
distintas fases, pero hay ahi una idea de utilizar esos datos, y hay una idea en
el sistema de salud, de tener mas, digamos, las riendas de eso.

Yo pienso que en los sistemas de salud mas integrados es posible llevar las
riendas del sistema. En sistemas de salud menos integrados, desgraciada-
mente para el sistema las riendas las va a llevar, o hay mas posibilidad de
que las lleve, la industria.

Juan del Llano: La industria, si. ¢ Algun tipo de maridaje es posible? Es decir,
ien esta pregunta se ha oido la palabra cambio? De la cual hemos hablado,
pero no habia salido, habia salido de manera explicita, y publico privado.

Si le he entendido bien a Alberto, me imagino que cuando aboga por que lo
publico tiene que liderar, estas hablando de que lo publico tiene que poner
reglas de juego, porque si no...

Jaime del Barrio: Totalmente de acuerdo.

Juan del Llano: ;Las esta poniendo? ¢El privado se dejaria?, ¢0 el privado
ya tiene tal tamafo, que opera casi como un monopolio?
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Joaquin Dopazo: Pongo un paréntesis referente a esto, porque precisamen-
te en Andalucia habia un proyecto de esto...

Mercedes Alfaro: Los flash, no?

Joaquin Dopazo: Entonces la empresa ciertamente, su impulso inicial era
hacer esto, pero desde la sanidad se le impuso que los datos los tenia que
pasar. Claro al final o pasaron, fueron muy chapuceros.

Cristina Gomez-Piqueras: Tiene que ser una estacién del servicio al pa-
ciente.

Joaquin Dopazo: Pero date cuenta que al final la capacidad que tuvo el
sistema sanitario tampoco le sirve mucho a la empresa. La empresa queria
tener el dato complementario, y esto no se hizo, no lo consiguié. Entonces,
el uso de la tecnologia se va a expandir a 8 millones y medio de pacientes
potenciales, y yo [dicho por el SAS] pongo las reglas, no es un hospital aislado
que tiene mucha menos fuerza de negociacion.

Vuelvo al tema de que es muy posible que el sistema sanitario de mas peso,
y se puede hacer, por lo tanto, yo creo que si se pueden hacer estos sistemas
comunes y a nivel de estado hacer algo comun, es posible que se puedan
tener muchas mas fuerzas para liberarlo, cuanto mas se atomicen las cosas,
obviamente menos poder de negociacion se tendra.

Jaime del Barrio: Es urgente hacer esta transformacién digital, o sea, la digi-
talizacion tendria que ser la herramienta que nos ayude, y estamos haciendo
todo lo contrario, estamos haciendo, como comentaba antes, una sanidad de
ricos y una sanidad de pobres con una brecha mayor que nunca, cuando ha-
blamos de identificar a nuestros interlocutores, hemos de hacer constar que
estos han cambiado ahora son Amazon, Microsoft, Google, ... cada uno de
ellos invierte en salud mucho mas que todo nuestro Sistema Nacional de Salud.

Es decir, con este volumen de inversién de Salud, ¢podemos sentarnos de
tU a tu con cualquiera de ellos?, lo normal es que en principio no tengan
interés en hacerlo salvo que identifiquemos el valor que tiene el Sistema Na-
cional de Salud para ellos, y en ese caso probablemente pasemos a ser de
interés, porque ademas de saber de lo que sabemos, y asi lo hemos venido
demostrando, una de nuestras bazas seran los datos que tenemos, siempre
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y cuando se pueda trabajar con ellos, y en Salud son muchos y con un gran
potencial, entonces y no antes estariamos de condiciones de aceptar las
actuales reglas del juego.

Joaquin Dopazo: Tenemos un problema mas con las fuentes de informa-
cién, presentes o futuras, de lo que hemos hablado, {no? Y con el tema de
los wearables, bueno los dispositivos que todos tenemos ya emiten el 3G
y el 5G... Me refiero, al final la informacion, que era propiedad del Sistema
Nacional de Salud, estda empezando a dispersarse.

Jaime del Barrio: Fijaos que estamos volviendo a lo que habiamos dicho
al principio, ¢quién tiene los datos?, ;quién tiene los algoritmos?, ;con que
finalidad y con qué uso?. Voy a decir una frase tépica que se repite conti-
nuamente, “los datos son el petroleo del siglo XXI” y es verdad pero ello
significa que detras de ellos hay muchos intereses. Para que un algoritmo
sea fiable, y dé respuesta a los problemas que tenemos en Salud, hemos de
trabajar todos juntos e ir validando las propuestas, sin atajos, sobre todo
buscando su utilidad y aplicabilidad.

Mercedes Alfaro: Pillar datos.

Jaime del Barrio: Y todo esto requiere la correspondiente regulacién por la
autoridad competente.

Josep Monterde: Claro, si realmente somos estrictos con la regulacion...

Jaime del Barrio: Porque ya vamos por detras de los avances, y esto no lo
vamos a reconducir ni locos.

Juan del Llano: A ver, regulacion que no impida la innovacion.

Jaime del Barrio: Claro, por supuesto.

Francisco Estupinan: Regulacion creativa, llamale como quieras.

Juan del Llano: ;Veis un maridaje entre lo publico y lo privado minimamen-

te razonable, un partenariado, como se dice ahora, que no sea un juego de
suma cero?
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Mercedes Alfaro: Cuando hablas de publicos y privados, ¢hablas de las
empresas o de la sanidad?

Juan del Llano: Hablo de las empresas proveedoras de algoritmos.
Francisco Estupinan: Yo creo que deberia haberlo, deberia haberlo.
Alberto Jara: Tiene que haberlo por interés de las dos partes.

Mercedes Alfaro: Es que ademas ahi estamos obligados a trabajar juntos, lo
que pasa es que hay que poner unas reglas del juego claras.

Joaquin Dopazo: Y ellos van a entrar con las reglas o saltdndoselas, en eso
hay que ser contundente, ellos nos necesitan.

Jaime del Barrio: Yo creo que los buenos profesionales, de las buenas em-
presas éticas, y las hay, estarian por ello. Ahora, yo creo que en el mundo
que nos estamos moviendo ahora esta basado en un ecosistema politico
concreto pero cambiante, y hay mucho que hacer. Yo creo que, a tu pre-
gunta, ¢es posible hacerlo ahora mismo? Tiene que serlo, aunque es muy
complicado, cuando hablaba de estrategia, no hablaba de estrategia con
minusculas, sino con mayusculas, Estrategia de Gobierno al mas alto nivel.
La digitalizacién nos afecta a todos sin distincidén social y la salud tam-
bién, por lo que para evitar males mayores dificiles de reconducir después
apuesto por una Estrategia Digital de pais.

Mercedes Alfaro: De gobierno.
Juan del Llano: De gobierno. Regién europea como minimo, si, si.

Mercedes Alfaro: Es economia, es industria, es educacion, es estrategia
de gobierno.

Jaime del Barrio: En los paises en que estoy pensando, como Australia y
Canada, por ejemplo, esta materia es objeto de una Estrategia de Gobierno
central. Si, si, porque va en beneficio de todo el mundo, y no hacerlo también
es perjudicial para todos. Claro, si no, ¢si no es con ese aval de pais, como
nuestro Ministerio de Sanidad se va a sentar de t a tU a establecer acuerdos
con potencias como Amazon, Google, Microsoft, etc...?, imposible, verdad.
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Juan del Llano: Pero, de gobierno, y se me apurais con una “N” grande,
para ver si pueden ser 50 millones, para ver si pueden ser 450 millones.

Jaime del Barrio: Entonces, ¢es posible? Yo ahora mismo tengo mis du-
das, ¢es deseable? Si.

Mercedes Alfaro: Totalmente.

Alberto Jara: Yo por eso hablaba de la amenaza, porque estamos en una
coyuntura en la cual han entrado y hay una grieta.

Francisco Estupiinan: Yo no veo la amenaza. Porque el mercado al que
estas jugando, es marginal, o sea, el mercado que estan jugando de salud,
es bienestar, basicamente porque en nuestra sociedad, las necesidades sa-
nitarias estan mas o menos cubiertas, vemos tendencias distintas.

Una tendencia, Unicamente el aseguramiento privado con los afios de la cri-
sis, porque se percibe una disminucion de calidad del servicio publico, pero
la satisfaccion con el publico es muy alta, la cobertura que tiene, etc.

Juan del Llano: Tu estas pensando en Espafa.

Francisco Estupinan: Yo estoy pensando en términos de nuestro contexto,
el contexto europeo. El sistema de salud de mutuas, a través de las mutuas
y las aseguradoras en la parte del asesoramiento del riesgo para el asegura-
miento, alli estan ya, o sea, no hay nada que lidiar del sistema sanitario, estan
las tecnoldgicas, pero sigue siendo marginales, en ese sentido. Después, la
colaboracion es imprescindible como decis, pero mas por el lado del experto
que por el de los datos, porque...

Mercedes Alfaro: Por qué los datos estan aqui.

Francisco Estupiinan: No, porque el cambio de paradigma es un cambio de
interfaz, lo estaba diciendo Joaquin antes, si pensamos en la historia clinica
electrénica, no como el sustrato, no como la infraestructura de datos, los da-
tos que se reflejan debajo, si no pensamos como una interfaz. La interfaz que
tenemos ahora es rudimentaria y los problemas derivados del cambio de los
profesionales y tal, es porque no se pensaban en la usabilidad, en la operativa
del dia a dia, se tenia que recoger ya esta, sin darle mucha importancia a eso.
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Pero mafana todas las interacciones que tengamos en términos de salud
pueden estar siendo registradas, igual pueden estar registradas por esto, o
pueden estar siendo registradas en video, o pueden estar siendo registradas
por voz, o pueden estar siendo registradas por algun tipo de interfaz digital.
Que eso se procese a continuacién y tenga un resultado, entonces, yo creo
que los datos son lo de menos, o sea, cosas como la aplicacion de FaceApp
claramente en sus términos de uso, era una aplicacion que ofrecia la apli-
cacion del algoritmo de inteligencia artificial, para la transformacion de las
imagenes... pero era una excusa, una excusa que no era muy potente, para
hacerse una base de datos de cara, en concreto, se descargaba la aplicacion
y el que se ponia a usarla, estaba aceptando términos de uso.

Cristina Gémez-Piqueras: Habia aceptado las politicas de privacidad.

Francisco Estupifidn: Estamos pensando en eso, y la utilidad de esa base
de datos de caras es la mas obvia que pensamos, es en los factores biomé-
tricos, ¢no? Datos biométricos de identificacion, pero es que hace unas se-
manas estaba leyendo, calculo de tensidn arterial y pulso por videos cortos
de la cara, midiendo parametros de la cara, se llama la teoria del buzo.

Datos de salud duros. Hacen un célculo aproximado de la edad que tiene,
no hallaba el sexo que es bastante obvio a partir de una fotografia, ya tiene
datos de salud bastante duros de una cosa, para lo que la persona, el ciu-
dadano, ha consentido, ha firmado unos términos de uso de 25 paginas.
Entonces, no es por la via de los datos, es por la via de cobmo demonios se
utiliza eso, y esa experiencia si que no la tienen.

Alberto Jara: ;Y tu crees que los pacientes van a estar dispuestos a ceder
todo? Igual estamos pensando en que la mayoria de las personas estan dis-
puestas a ceder esos datos, porque va a tener un retorno.

Francisco Estupinan: Probablemente.
Mercedes Alfaro: A cambio de lo que le da esa aplicacion gratuita que es lo
divertido, y no nos damos cuenta que luego esos datos se quedan sin medir,

y se utilizan para muchisimas cosas, para cosas que hoy ni siquiera pode-
mos saber.
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Jaime del Barrio: Eso ocurre con todas las aplicaciones, y con las tarjetas
de identificacion de las tiendas y contactos. Aqui dice el 5% pero, ¢ para que
se esta utilizando esto?

Mercedes Alfaro: Para perfilarlos.
Joaquin Dopazo: Claro, para perfilarlos.

Francisco Estupinan: Dos historias super tontas, cuando primero salio Siri
y empezaron a entrenar a Siri, una de las cosas en las que de repente tu-
vieron que poner gente y dinero, es en el control de las amenazas de suici-
dio, y una de las primeras funcionarias que implemento Siri fue en Estados
Unidos, poner directamente en contacto al usuario del teléfono mévil con
el teléfono de las esperanzas por decirlo asi, el teléfono de prevencion del
suicidio.

Porque una de las cosas que hacemos los humanos en general, cuando nos
ponen una interfaz, que es una interfaz simulando a una persona con una in-
teligencia artificial, que tenga la capacidad de comunicarse, como es este
asistente virtual, que nosotros relacionamos una relacion con la interfaz, no
humana y, a partir, de ahi nos relacionamos como si fuera otra persona normal.

Pensemos que ese es el futuro, o sea, el futuro son interfaces completa-
mente inaparentes, 0 sea, estamos yendo a un futuro de realidad aumenta-
da, estamos yendo a un futuro con asistentes virtuales, donde van a estar
integrados en nuestro dia a dia, y ya lo tenemos integrados a nuestro dia a
dia, todos vamos con un teléfono mévil encima, que no sabemos si nos esta
grabando...

A ver lo de marginal, yo ahi disiento un poco, porque dice, no, es solo el
bienestar, es que el bienestar es calidad de vida, es la experiencia del pa-
ciente, es un montén de términos de los cuales, “se ha apropiado la indus-
tria y sus contenidos son salud pura y dura de los pacientes”, no es una
enfermedad.

Alberto Jara: Es mas determinante que la tensién arterial.

Francisco Estupinan: Eso es una mina. A mi me cuesta ver que haya de-
sarrollo tecnoldégico ahora mismo. A mi, con todas las cautelas, me cuesta
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ver que haya un desarrollo tecnolégico, ahora mismo en tema de algoritmia
que vaya a modificar la esperanza de vida de la poblacion, o sea, que tenga
un impacto poblacional, como para modificar la esperanza de vida de la
poblacién, a mi ahora mismo me cuesta verlo.

Mercedes Alfaro: Si, a mi también.
Jaime del Barrio: Yo tengo claro que si va a mejorar.

Joaquin Dopazo: Va a mejorar la calidad, pero no va a alargar la esperanza
de vida, porque la biologia tiene sus reglas, por mucho que avance, la bio-
logia también manda.

Juan del Llano: Uno de los determinantes... No son los 4...
Joaquin Dopazo: Baja la calidad, si.

Jaime del Barrio: No, pero yo no estoy de acuerdo contigo en que la inver-
sién de todas estas sea marginal, y solamente esta muy bien en el bienestar,
al contrario, yo estoy viendo grandes inversiones, grandes alianzas, preci-
samente en la parte de la enfermedad, de las empresas tecnolégicas.

Es decir, en las trescientas patentes registradas en los ultimos 5 afios, han
estado detras empresas tecnoldgicas junto a las farmacéuticas; fruto de las
mas de 50 alianzas estratégicas entre empresas tecnolégicas y farmacéu-
ticas, y llamativamente, jen qué areas estan invirtiendo mas? .... pues en
Oncologia, Diabetes Mellitus, ..... ¢casualidad?,.... no creo.

Alberto Jara: ;En qué se centran esas patentes?

Jaime del Barrio: En la practica, en el mundo de la Genomica y de las Nue-
vas Tecnologias por parte de las empresas tecnolégicas y aportando las far-
maceéuticas las bases de datos de los pacientes de sus ensayos clinicos con
los preceptivos controles de privacidad y anonimizacién. En los acortamien-
tos de los tiempos, en la documentacion de los ensayos clinicos, es decir,
si antes se necesitaban 12 afos para lanzar un nuevo medicamento, ahora
es posible en 4 y medio o 5 afios. Si voy a tener un nuevo medicamento que
en un tiempo prudencial se va a introducir en un sistema sanitario como el
nuestro, desde su inicio procuraré esté acompanado de un biomarcador,
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que me asegure que estamos ante un tratamiento, mas eficiente, mas segu-
ro y mas eficaz, eso si, en este momento con alto coste, por lo que hemos
de buscar férmulas flexibles de financiacion ligadas a resultados en Salud,
pero nunca utilizar el precio como coartada para ralentizar e incluso impedir
el acceso de los pacientes a un nuevo tratamiento que les cambiara el curso
natural de su enfermedad e incluso puede significar la diferencia entre la vida
y la muerte.

Mercedes Alfaro: Mas cara.

Jaime del Barrio: Que pasa, que empezamos a ver desabastecimiento de
medicamentos de manera cotidiana, es decir, un pais me paga mas por esto,
pues me Vvoy...

Josep Monterde: Una sola cosa para terminar, muchos paises han incorpo-
rado a su actividad de gobierno un “Plan Nacional de Inteligencia Artificial”,
en el que se crean los comités de expertos y las herramientas juridicas y
legislativas necesarias para evitar ir por detras de la industria. Esa es para mi
la clave: debe existir una posicion clara a nivel europeo (idealmente a nivel
mundial) de como queremos introducir la inteligencia artificial en el tejido
productivo de cada pais. Como dije antes, si no trabajamos en un marco
juridico, ético y técnico, la industria, ya sea tecnolégica o farmacéutica, im-
pondra sus intereses, que no tienen por qué coincidir exactamente con lo
que llamamos “bien comun”.

Francisco Estupinan: Coincidiendo con lo que decis, la promesa de la me-
dicina de personalizada es cada vez es algo mas ajustado para un numero,
para una “N” cada vez mas pequefa, por eso es personalizada, o sea, esto
de que pensar en afecciones poblacionales se cayo, por eso yo digo que son
los marginales, tu puedes conseguir un beneficio muy grande para aquellos
que cumplen con una via terapéutica, para aquellos sensibles o susceptibles
de tratamiento, ¢ cuantos son de ésos?

Mercedes Alfaro: No, Francisco. La segunda causa de muerte en Espafna
es el cancer, otra cosa es que se segmente dentro del cancer, pero la gran

oncologia afecta mucho la poblacion.

Entonces, lo que pasa es que luego dices, “pero yo ademas aqui te voy a poner
medio microgramo mas de no sé qué, y medio microgramo menos de no sé
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qué, porque te voy a ajustar”. Pero son grandes segmentos, o sea, no estan ju-
gandose el tipo con las enfermedades raras. No merecen la pena, no invierten.

— Francisco Estupinan: Respondiendo eso, Cancer es un nombre muy gran-
de, lo sabemos.

— Mercedes Alfaro: Si.

— Francisco Estupinan: La biopatogénica del cancer lleva muchas cosas,
pero después cuando vas a las vias terapéuticas, o vas a aquellos que son
susceptibles, porque una de las cosas de las vias terapéuticas, es ver, quién
responde a que, ¢no? Cuando vas a eso, te queda un porcentaje ridiculo.

— Mercedes Alfaro: Y, luego te queda poco. No, no, y, ademas un paso a un
buen fin. A ver, estamos como los de Barca...

4.3.6. Pregunta 6

Incluso si los datos fueran 6ptimos con los algoritmos exactos y el pro-

ceso de diagnéstico mejorado ¢Cual seria la respuesta del profesional y
del paciente?

Una respuesta frecuente, como reaccién al miedo que presupone la su-
perioridad de las nuevas tecnologias como la IA y los robots entre profe-
sionales de la salud, es el temor a la posibilidad de perder el lugar de
trabajo. Quizas la visidbn deberia ser mas optimista, en el sentido de que
representa una oportunidad de poder ahorrar tiempo y dedicar lo a los
pacientes y, ademas, aprender cosas nuevas.

Hoy por hoy, el conocimiento que tiene una persona esta por encima de la
“maquina”, pero esta eleccion en un futuro inmediato puede cambiar. La
fiabilidad de la maquina aumentara si comparativamente es superior
a la humana, y sera el condicionante para este cambio. Si los transportes
suburbanos no llevan conductores y los coches auténomos se imponen, el
escenario sera distinto y la opinién sobre la superioridad de las maquinas
cambiara. En la actualidad, depositamos nuestra confianza en una tarjeta
para sacar dinero de nuestra cuenta a través del cajero automatico y la
mayoria no pasamos por el mostrador. Hoy por hoy, las maquinas son in-

[123]



4. Andlisis del grupo de discusién

formacion, procesos, etc. pero no conciencia, y las emociones conforman
un componente prioritario.

En este periodo de transicién es importante que no enfrentemos los pa-
cientes con internet. Los pacientes cada vez mas demandan nuestra opi-
nién sobre la que se puede encontrar en internet. Los profesionales de-
berian ser conscientes de su papel de agencia, ante la dismetria de la
informacion disponible en internet y los pacientes.

Transcripciones de la sexta pregunta: Incluso si los datos fueran dptimos
con los algoritmos exactos y el proceso de diagndstico mejorado ¢ Cual seria
la respuesta del profesional y del paciente?

— Joaquin Dopazo: Muchos de los profesionales dicen “me van a quitar el
trabajo”, es la respuesta tipica, esas enfermeras ante el robot haciendo las
entrevistas, de patélogos ante la inteligencia artificial que hace las pruebas.

Entonces, yo creo que, por un lado, lo estamos hablando antes, por un lado,
hay desconocimiento; por otro lado, hay un globalismo, porque mas que
realmente no lo ven como un ahorro de tiempo, sino que tengo que aprender
otra cosa mas por hacer.

Realmente si esto se explica bien y se entiende bien, es lo que el propio pro-
fesional reclama: que no tiene tiempo para estar y explicarle al paciente que
la IA es un ahorro de tiempo que da al paciente, es como una casa de color,
con los cristales de color rosa para ver el mundo.

Pero la gente no lo ve desde ese punto de vista, no lo veria asi, lo veria como
que le va a quitar el trabajo, es una respuesta bastante frecuente. Yo creo hay
un problema de informacién y problema de cémo se transmite esto, §no? Y
yO Veo que es un poco las dos faltas del mismo problema, cuando nombras
al publico.

Sial publico le dicen: “un algoritmo va a tomar las decisiones y te va a decir si
te operan o no”. jHombre! Yo no me quiero poner en manos de un algoritmo.

Entonces, depende de como se transmita esto, como decia Francisco, mu-

chos de los elementos de decisidon que hay detras de todos los equipos
realmente ya son sistemas automaticos y el médico vy, al final, lo sabes con
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la experiencia que tiene y con lo que ve, pues toma la decision. Pero es mas
humano que te lo diga el médico y no que te lo diga la maquina.

Pero como al final a dia de hoy estamos pasando por la inteligencia artifi-
cial al limite y, al final va a ser un médico que tome la decisién, yo creo que
es positivo, pero yo creo que ese perfil es negativo, ademas, hay mensajes
negativos y mal puesto en prensa. Yo creo que es una obligacién de los pro-
fesionales el divulgarlo correctamente.

Jaime del Barrio: Yo creo que al final es circular, por todo lo que haga la
innovacion, la respuesta va a ser positiva, si va a haber desconfianza, va a
haber incertidumbre, pero al final como ha ocurrido con todas las cosas, va-
mos a ver, no lo hemos vivido nosotros. Antes se desconfiaba de introducir
una tarjeta y que te diera dinero, ¢y ahora quién desconfia de eso? {No?

Entonces, si esto es realmente tal, me parece que es una oportunidad que no
debemos perder y hemos de pasar a liderar. Luego sobre todo yo creo que es
muy importante la accesibilidad, la oportunidad de que la tecnologia la mejo-
re... ¢ Quién no sabe ahora utilizar un Smartphone?, es intuitivo, es accesible,
es facil de adoptar, es muy importante a la hora de que todo cale. Y yo creo
que, en ese sentido, al final, al final se vera bien, y si no se ve bien, no entrara,
porque al final el cliente/paciente/ciudadano es quien tiene la razon y valida
una solucién y/o una aplicacion por la via de los hechos.

Mercedes Alfaro: El paciente, perdona, Jaime. Cuando nos enfermamos to-
dos, hay un componente emocional muy importante, que yo creo que es al
que se referia, Joaquin, ¢no?

Entonces, te puedes guiar mads o menos con una decisién automatica, de
hecho, tu lo que estas diciendo es que hay decisiones de qué médico ve, o lo
que le da un auto-analizado, y dice: “a operar”. Pero ese componente emo-
cional existe y ademas el dia que desaparezca, yo creo que nos debemos a
empezar a preocupar como personas, perdona, Jaime.

Jaime del Barrio: No, estoy en la misma linea que tu estabas comentando;
la pregunta, ¢cual seria la respuesta al paciente? Si esta cumple la premisa
de dar todo tipo de diagndstico mejorado, algoritmos exactos, aval profesio-
nal,.... en mi opinién, en este momento la resistencia y negacién disminu-
yen e incluso desaparecen.
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El paciente para mi es el adoptador rapido, o sea, que el paciente en la
medida que puede ver resuelto su problema, no sélo lo aceptara rapida-
mente sino que sera el mejor aliado de estos avances.

Y el profesional una vez mas tendria que ser un poquito mas empatico, es
decir, no echar al paciente de la consulta porque ha consultado Internet, ya
que esto lo seguira haciendo, {no?, y es mejor acompanarle en su descu-
brimiento. En mi opinion, la respuesta del profesional ahora mismo, es de
resistencia y sin embargo la del paciente es de busqueda de un aliado en el
profesional sanitario, en la medida que le resuelve o ayuda a hacer frente a
su problema de Salud.

Juan del Llano: A ver, Josep, ¢ querias comentar algo?

Josep Monterde: Yo estoy de acuerdo, pero queria introducir algunos mati-
ces pensando en el paciente. Uno es que buena parte de los usuarios de la
sanidad son pacientes de edad avanzada. Y tengo serias dudas en cuanto a
cOmo se va a manejar o confiar un paciente mayor en esas circunstancias.
En segundo lugar, el efecto placebo de la visita al médico o las palabras
del médico, o el papel de apoyo moral del médico en el momento de dar
malas noticias. Y, sinceramente, esto yo creo que no lo sustituira la imagen
holografica de la medicina. Al menos a corto plazo. Naturalmente que hay
modalidades parciales, que entroncan con la telemedicina, pero esto de
lo que estamos hablando es otra cosa. Tal vez la generacién que ha creci-
do entre videojuegos con una cultura tecnoldgica considerable pueda estar
emocionalmente preparados para ser atendidos por una pantalla.

Pero que conste que no creo que por ello debamos abandonar o frenar esta
idea. Solo que seamos realistas en cuanto a las expectativas generadas

Alberto Jara: Yo discrepo en ese sentido, y me meto en un lio, ¢quién no
quiere ahora que le hagan...? O sea, por mucho que le explore el médico,
$quién no quiere que le hagan un escaner, una resonancia? Al fin y al cabo,
es tecnologia, son datos.

Jaime del Barrio: Pero, hay un profesional que interactua.

Mercedes Alfaro: Toma la decision.
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Jaime del Barrio: Como en la conduccién autbnoma, o sea, ¢en cuantos
sitios tuvieron que poner un muneco?

Alberto Jara: La salud es un sector muy particular, no comparable al resto,
y efectivamente el tema humano es importante, pero, aunque sea triste,
cada vez mas este tipo de interacciones ha ido despareciendo.

Josep Monterde: Por eso decia, que estaba de acuerdo, pero con matices.

Alberto Jara: Y luego la accesibilidad es muy importante, ¢eh? O sea, eso
te va a dar accesibilidad, vamos a ver, hay que tener en cuenta que hoy en
dia muchas de las interacciones que existen entre el usuario y el sistema
sanitario, son cosas que no deberia ni existir la interaccion, y que muchas
veces la van a solucionar estas cosas, ¢no? Otra cosa es que hablemos ya
de algo mas serio, pero ten en cuenta que un gran porcentaje de lo que se ve
hoy y de lo que atendemos, no son canceres.

Mercedes Alfaro: Lo que pasa es que depende del médico, o es la maquina
que le dice que no se haga la resonancia, pues me gustaria ver la realidad
del paciente, porque ahora, es que independientemente de quien prescribas,
sea una persona fisica o sea una persona mecanica, o sea, un ente mecani-
co, esto tiene un limite... Quiero decir que no se puede medicalizar la vida de
las personas, ni incurrir en costos cuando no son necesarios, para llegar a
tener todas las pruebas posibles, se tienen que tomar una serie de decisio-
nes por el medio, entonces, yo sigo viendo el papel del paciente.

Otra cosa es que le diga: “su médico va a tener en media hora los resulta-
dos”. Eso si le va a gustar, pero si de verdad hay una enfermedad, a mi me
da la impresién de que la respuesta, hoy por hoy, es “quiero lo valore un
médico” eh? Seguramente esto en 10 0 12 afos estamos hablando de otra
cosa. Pero hoy por hoy, sin que haya un profesional que haga esa labor de
agencia, que hacen los médicos que muchas veces no son conscientes que
hacen esto... Como aquel que dijo: “anda, tengo 70 afios y me acabo de en-
terar que hablo en prosa”. Yo digo: “esto es lo mismo, o sea, los médicos no
son conscientes de la labor de agencia que hacen, ademas de salvar vidas”.

Labor de agencia que hacen entre la dismetria de informacién que tiene un
paciente por muy ilustrado que sea, con el conocimiento cientifico.
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4,

La labor de agencia que tiene que hacer ese profesional, es buscar la mejor
solucién para el paciente, pero teniendo en cuenta que el dinero no es in-
finito, ni el que tiene el sistema, o el que tiene el grupo médico para el que
trabaja que le ha puesto unos limites, o sea, sustituir esa labor de agencia
veo dificil.

Alberto Jara: Si, pero cuando se genere confianza... El médico evidente-
mente va a interaccionar o va a utilizar estas herramientas para tomar las de-
cisiones. El Médico sera un intermediario, un validador de lo que la maquina
dice. En cuanto el cliente desarrolle confianza con esa maquina el interme-
diario desparecera como ha ocurrido en multiples transacciones por todos
conocidas como son las bancarias, compra online, etc.

Francisco Estupinan: Vas a la consulta, es como un coche sin conductor, a
partir de aqui, me explicaras como veras la reaccion.

Alberto Jara: Tiene usted un cancer de pancreas.

Francisco Estupinan: Claro, claro.

3.7. Pregunta 7

La sobre precision y exposicion de datos conduce a una mayor incidencia
de procesos no conocidos si son patoldgicos. ¢Este seria el limite o el
punto de partida de la IA?

Ahora tenemos mayor capacidad para detectar nuevos patrones, por

ejemplo, en las imagenes con métodos de radiodiagndstico, donde se
desconoce si unas nuevas imagenes corresponden a un proceso pato-
I6gico o no. La IA nos podria ayudar a dilucidar con mayor precision las
consecuencias de aquel nuevo hallazgo. Pero a la vez, una sistematica
en el registro de datos puede conducir a “medicalizar” situaciones que
forman parte de la normalidad, es decir, situaciones que no tienen reper-
cusion en el estado de salud.

La IA podria reducir la medicalizaciéon excesiva que se denota en la actua-
lidad, algo que no es buena para la salud, y que de hecho crea la enferme-
dad de “estar sanos”, al no cambiar la expectativa de salud ni la esperanza
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de vida. La IA hace mas accesible cada vez mas informacion, y nosotros
cada vez somos intolerantes a la incertidumbre. Hay una serie de pregun-
tas que no tienen respuesta en la actualidad y que no facilitan conocer cual
es el punto de partida. No obstante, ante lo que es desconocido, no es
aconsejable poner limites de entrada.

Transcripciones de la séptima pregunta: La sobre precision y exposicion
de datos conduce a una mayor incidencia de procesos no conocidos si son
patologicos. ¢;este seria el limite o el punto de partida de la IA?

— Mercedes Alfaro: La pregunta es, qué no es conocido si es patoldgico?
¢ El proceso que no es conocido si es patolégico?

— Juan del Llano: Ah, vale, ; el proceso?
— Mercedes Alfaro: Que no es conocido si es patoldgico, ¢a eso se refiere?

— Jaime del Barrio: Se ven imagenes, datos, ... 0 sea, qué precisa conocer
la maquina que empieza a ver cosas, para que luego nos diga si son o0 no
patoldgicas.

— Juan del Llano: Eso es. Y eso es el limite o el punto de partida?
— Mercedes Alfaro: la pregunta esta endemoniada.

— Francisco Estupinan: Yo no voy al clinico para que no me encuentre nada,
quiero decir.

— Josep Monterde: Respondiendo a la pregunta, creo que este es precisa-
mente el punto de partida de la inteligencia artificial aplicada a la salud.
Un aumento en la capacidad de analisis, automatizado en este caso, va
a conllevar necesariamente sobrediagndstico, medicalizacidén, demasiado
intervencionismo, pero en términos globales debemos mejorar la salud de
la poblaciéon. En la configuracion y entrenamiento de estos sistemas de in-
teligencia artificial por parte de los profesionales sanitarios estara la clave
para minimizar estos efectos adversos y potenciar lo realmente interesante:
el diagnéstico precoz y la intervencién temprana.
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Juan del Llano: La medicalizacion viene también.

Mercedes Alfaro: La medicalizacidon no mejora la salud, crea la enfermedad
de estar sanos, porque muchas veces afecta a personas a las que no cam-
bia su expectativa de salud ni de esperanza de vida...

Juan del Llano: Pero estas hablando de...

Mercedes Alfaro: Que por ejemplo un paciente tiene un bultito en el codo.
Francisco Estupinan: Tener un sensor que te llame la atencion.

Mercedes Alfaro: Si. Se ha demostrado que la toma protocolizada de ten-
sién, de seguimiento del hipertenso, mejora las cifras y, de hecho, tenéis en
la web del Ministerio, los resultados de cardiovasculares de la base de datos
de primaria, que es una cohorte de 4 millones de personas.

Y se ve en los controles de las diastdlicas y las sistélicas, por comunidades
auténomas, por nivel de renta, y es muy interesante, es muy interesante.
Pero el que estés todo el dia monitorizado no se si mejora en algo a las
personas.

Jaime del Barrio: La medicina tradicional tiene limites, es decir, ha estado
funcionando, para unos requerimientos de una época, pero ahora las cosas
han cambiado en muchos sentidos y entre otras cosas, hay mas demanda
y durante mas tiempo (envejecimiento y cronicidad) por eso, las respuestas
han de ser diferentes. Se busca diagndstico y curacioén, no sélo tratmiento,
si no también bienestar.

Mercedes Alfaro: Esta claro, es que se esté tratando.

Joaquin Dopazo: Son las fases 4. ;Puede dar un ejemplo de fase 47

Juan del Llano: La pregunta es, o sea, ¢ seréis partidarios o no?

Jaime del Barrio: De poner limites, no.

Mercedes Alfaro: No.
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Joaquin Dopazo: Limite, no.
Mercedes Alfaro: ;Se pregunta cémo gestionar esos hallazgos?

Joaquin Dopazo: Siempre. Sociedades cientificas, guias, etcétera, como
siempre.

Francisco Estupinan: El limite al final es la efectividad del instrumento. Un
comentario un poco anterior a esa pregunta. Yo si que observo, lo que pasa
€s que es una cosa correlacionada que no implica causalidad, pero se trata
de un cambio social que es que cada vez somos menos tolerantes a la in-
certidumbre.

Yo creo que una parte de esa incapacidad es permanecer frustrada, porque
si es intolerante a la incertidumbre, es porque tenemos mas, y mientras mas

informacién tenemos, mas informacién le mandamos, sea relevante o no.

Jaime del Barrio: Correcto.

4.3.8. Pregunta 8

Por lo general, hay un optimismo en la informaciéon sobre los avances en
medicina en los medios de comunicacion. ;Cémo se deberia gestionar las
expectativas de la sociedad ante los avances de la IA en salud, en particular?

Hay consenso en admitir que por lo general se producen unas noticias con
un grado de optimismo excesivo, dado que no se publica con la misma
extension tanto su pronta accesibilidad como sus potenciales efectos con-
traproducentes. Son noticias que buscan paliar el miedo a la enfermedad y a
la incertidumbre. Un ejemplo seria la masiva implantacion de desfibriladores
y su potencialidad en salvar vidas, pero a pesar de su facil manejo, no se ha
acompafado de suficiente formacion, como por ejemplo en los institutos,
universidades y empresas.

Deberia presidir cierta sensatez y prudencia en la comunicacion de los
avances, pero la inmediatez del periodismo, acompafado de unos medios
de comunicacion de las propias instituciones y fundaciones de investigacion
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gadas en sus expectativas. En el sector salud existen determinados recelos
entre los profesionales de la salud y los periodistas. Un escenario que era
mejor cuando los medios de informacion disponian de especialistas, pero
con la crisis de este sector y las reducciones de plantilla, en la actualidad
solo disponen de periodistas generalistas. Un dato para tener en cuenta: si
un periodista quiere tratar un tema de corazén, lo mas seguro es que con-
tacte con un cardiélogo o un médico de cabecera, pero si el tema a referirse
es la IA en salud, la disparidad en la fuente de informacion es mucho mayor
y probablemente no sepa donde preguntar. En estas condiciones, una co-
municacion mas ajustada estd comprometida. Requiere un doble esfuerzo
por ambas partes.

En las noticias sobre la IA, algoritmos, etc., cuando se emiten al publico
general, deberian constar los conflictos de interés, de forma similar a
como se explicitan en los medios profesionales especializados.

Transcripciones de la octava pregunta: Por lo general, hay un optimismo en
la informacion sobre los avances en medicina en los medios de comunicacion.
¢ Como se deberia gestionar las expectativas de la sociedad ante los avances de
la IA en salud, en particular?

— Mercedes Alfaro: Lo acaba decir Francisco.

— Francisco Estupifian: Con prudencia.

— Mercedes Alfaro: Las expectativas son tremendas, porque existe una intole-
rancia a la incertidumbre enorme.

— Juan del Llano: Enorme.

— Mercedes Alfaro: Y cada vez queremos saberlo mas, mas rapido, ademas yo
creo que es muy dificil frenar esta actitud.

— Juan del Llano: Entonces, ;como gestionamos expectativas?
— Jaime del Barrio: Yo creo que hay intoxicacion en temas relativos a la Salud
en general y a la aplicacion de la Inteligencia Artificial a la Salud en particular.

Pero hemos de preguntarnos ¢ por qué esta pasando?, hay muchos ejemplos,
algunos que a simple vista ya vemos que podemos estar ante un fraude, pero
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ante la ausencia de soluciones concretas y lo que es peor sin referentes en
informacion médica (los médicos hemos perdido mucho terreno en este tema)
internet es el medio accesible y barato, y no siempre lo que encontramos obe-
dece a criterios de rigor, ni evidencia cientifica.

Mercedes Alfaro: Si ha pasado.

Jaime del Barrio: ... ademas la gente no acepta la incertidumbre, ni se para a
valorar con espiritu critico cuando a soluciones en el campo de la Salud se re-
fiere. Ante un minimo atisbo de solucion ante un problema personal no resuelto
dice: “para alla que me voy” sin medir las consecuencias.

Y con esto ocurre que ante la demanda existente florecen “soluciones milagro-
sas” en los que los intereses que los hacen posible son cuando menos sos-
pechosos. Por eso insisto en esto, si se van vendiendo soluciones milagrosas
que cubren expectativas, la gente que esta deseando no tener incertidumbres,
se agarra a un clavo ardiendo, y en ese caso habremos perdido la batalla y, por
lo tanto, eso pasa por una correcta informacion, formacioén, concienciacion, ...

Mercedes Alfaro: Se llama: “Educacion sanitaria”.

Jaime del Barrio: Educacion, efectivamente. Que en el fondo no deja de ser
“Educacion Sanitaria”. Y se ha hecho bien ultimamente en algunos casos
como por ejemplo con el tratamiento de la hepatitis y la entrada progresiva de
los genéricos y los biosimilares. Siempre se puede hacer mejor, pero hay que
seguir ahondando en esta linea de educacion sanitaria a la sociedad.

Joaquin Dopazo: La curva de la expectativa, luego el valle de la decepcion, y
luego, se esta normal.

Cristina Gémez-Piqueras: La normalidad.

Joaquin Dopazo: Absolutamente con cualquier novedad. Yo, incluso ni me
resistiria.

Mercedes Alfaro: Y, ademas yo creo que hay que llamar la atencién sobre
otras cosas. Por ejemplo, “expectativas tremendas hacia grandisimos avan-
ces”, y nadie esta reclamando de una manera firme que se ensefia a manejar
un desfibrilador a toda persona de este pais.
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Los estamos poniendo en los cajeros automaticos, en los metros, en los es-
tadios... ¢Por qué no se saben manejar en general? En los colegios, a deter-
minada edad, no se ensefia cémo manejar un desfibrilador automatico, se-
miautomatico. ¢ Por qué eso no se repite cuando se entra en ciclos educativos
superiores? ¢Por qué no sé hace esa formacion en las empresas? ¢Por qué?
Porque la gente tiene panico al desfibrilador.

Entonces estamos esperando a que venga el santo advenimiento de la inte-
ligencia artificial, y en esto no estamos pidiendo que se esté formando, ni los
profesionales, ni la propia gente. Yo creo que hay que poner un poquito de
sensatez, de control, de decir, bueno, “paso a paso, desmitificar futuribles”.

Jaime del Barrio: Si, estoy de acuerdo, y estaba pensando mas en cémo,
si por buscar paralelismo, a mi siempre me gusta mirar de la misma manera
que esta regulado el contenido de la documentacioén que entrega la industria
farmacéutica, o que divulga la industria farmacéutica, sobre sus medicamen-
tos, esta regulado y no pueden poner cualquier cosa ya que esta sometida a
una autoridad competente.

Una forma seria que existiera o se promoviera una reglamentacion especi-
fica que obligara a difundir claramente en la industria farmacéutica y en los
sistemas sanitarios, ¢qué es la inteligencia artificial y para que sirve en este
momento?..., por ejemplo a través de anuncios, uno puede ser: “la inteligen-
cia artificial salvara vidas”. ; Cémo se interpreta? Como que salva vidas, y ahi
lo que deben decir es que “salvara” siempre y cuando se pueda argumentar
con nivel alto de rigor. Y en esto las autoridades y los profesionales a través
de nuestras sociedades cientificas hemos de ser muy cautos para no crear
falsas expectativas y no perder nuestra “autoritas”.

Juan del Llano: ;Cémo les contenemos, les amortiguamos, les educamos,
para que no hagan lo que han hecho tradicionalmente en la Biofarmacia, es
decir, que el proveedor del algoritmo alimente al periodista, o la television, o
la radio o al medio que sea...?

Porque los profesionales nos hemos inventado algo que lo llamamos conflic-

to de interés, ;no? Y decimos: “hemos recibido una ayuda, una beca, y lo
ponemos en el articulo”, pero, ¢ el publico general? No.
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Juan del Llano: Entonces, al periodista, al profesional de la informacion, le
gusta lo mismo.

Mercedes Alfaro: Lo que vende.

Juan del Llano: Y, ademas... No solo lo que vende, sino que ademas se ven
empujados por el promotor, es decir, por la compafia que esta vendiendo,
en este caso el algoritmo, pero de una manera clarisima, ¢no? Por relacion
cercana a uno diria yo.

Entonces, ¢esto cdmo se maneja?, ;0 como se puede manejar? Porque es
que, si no, la ola es la ola, 4no? Es decir, ademas la conocemos de otros
sectores como el de la biomedicina.

Mercedes Alfaro: Si, pero, Francisco, es dificilisimo. Los medios necesitan
tener quien les lea, y los medios de comunicacién van a ir a aquello que sea
mas deslumbrante, yo lo veo. Pero en todos los érdenes de la vida, no solo
en él de la salud.

Cristina Goémez-Piqueras: Si no va a ser una censura y vamos a ir contra
un derecho constitucional, que es el derecho a la libertad de informacién.

Mercedes Alfaro: Claro, y no es solo la censura, Cristina. Es un ejemplo mas.
Juan del Llano: No es solo censura.

Juan del Llano: Fijate, los profesionales lo hemos auto-arreglado, es decir, lo
del conflicto de interés, hemos sido nosotros, no ha tenido que venir nadie con

el palo a darnos, ¢no?

Cristina Gomez-Piqueras: Si, pero estamos hablando de una profesiéon que
vende lo que queremos leer, y nosotros queremos leer como publico general.

Juan del Llano: Correcto, no, no, es que esa es la pregunta, el publico en general.
Cristina Gomez-Piqueras: Quiero leer, ;qué hay...? Que todo va muy bien,
que ademas lo que no va bien, va a ir bien en un futuro préoximo.La genera-

cién de atras si lo va a ver. Entonces yo como no soy profesional sanitaria,
veo que es muy dificil limitarlo.
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Juan del Llano: Ya.

Cristina Gomez-Piqueras: El mismo sentido comun que tenemos al leer
otro tipos de noticias donde sabemos que nos estan engafiando, exacta-
mente igual. Cuando uno no lo lee con ilusion o cuando no lo lee de verdad,
es decir, aqui hay una parte de exageracion, que no hay ninguna prueba.

Jaime del Barrio: Si, hablando de Comunicacion en general, como en todos
los sectores, hay de todo, .... buenos, malos y regulares.... la diferencia con
ellos es que en el nuestro hay un impacto de la Salud a nivel individual y co-
lectivo con todo lo que ello significa.

Juan del Llano: Por supuesto.

Jaime del Barrio: Mi experiencia es que, no veo a los medios de comu-
nicacion como un enemigo, sino mas bien los veo como aliados, es mas,
los veo como aliados necesarios, ademas, si queremos llegar a un publico
general, no experto, con mas motivo. Y normalmente los profesionales sa-
nitarios hemos visto a los medios de comunicacién como enemigos, pues
nos hemos resistido a darles informacion, nos hemos resistido a las entre-
vistas, etcétera.

Y, luego cuando se ha elaborado la noticia, porque hemos hablado con ellos,
como cientificos, como investigadores, como gestores, como asistenciales,
... hos hemos dado cuenta que al otro lado tenemos profesionales, muy bue-
nos profesionales de la comunicacién, pero que ya por desgracia cada vez
hay menos y son menos especializados, o sea, que han de cubrir muchos
campos, sabiendo un poquito de todo.

Yo creo que en la medida que a sociedades cientificas y profesionales les
ayudemos a hacer esta transicion hacia la comunicacion y divulgacion, yo
creo que nos iria mucho mejor a todos. ¢ Qué que quiero decir con todo esto?
Doy por hecho que hay buenos y malos, doy por hecho que hay mesas de
redaccion que te cambian el titular en el Ultimo momento, etc., pero mi expe-
riencia es que, cuando tienes un buen profesional, le dices oye mira, el titular
“el cancer se cura” es errébneo y no se puede poner porque alimenta falsas
expectativas, pero en ese didlogo si puedes ayudar a situar la noticia en su
justa medida, por ejemplo, hay determinados tipos de cancer que tienen una
larga supervivencia”, y en el futuro se conseguira cronificar a algunos tipos
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de cancer”,.... Y en este sentido normalmente los profesionales de la co-
municacién han aceptado las sugerencias.

Incluso en muchas ocasiones ha dado pie a hacer luego un articulo es-
pecial sobre este u otro tema de interés y/o actualidad. Mi experiencia
en esto, insisto, es que tenemos que verlos como aliados, y no como
enemigos.

Mercedes Alfaro: También falta a esa transiciéon una buena politica de
comunicacion, es decir, ministerios, consejerias, hospitales, gerencias de
primaria, tienen que esmerarse en comunicar mucho mas y mejor, en lle-
varse bien, tener una relacién fluida con los medios de comunicacién, en
dar mensajes muy claros.

Porque, claro, de vez en cuando damos cada mensaje que dejamos a las
personas diciendo: “squé habran querido decir?”. Estoy recordando yo
una cosa muy tonta, cuando pusimos la cita previa en el INSALUD, una
gerencia nuestra repartié unos carteles por todos los centros de salud,
que decia: “por favor, en hora punta, llamen escalonadamente”. En un
Area Sanitaria en la que la mitad de la poblacién presentaba analfabe-
tismo funcional se quedaba mucha gente pensando cémo se tenian que
poner para llamar escalonadamente. Entonces, somos torpes, indepen-
dientemente de los intereses que hay, yo creo que detras de los matices,
la labor de marketing se reviste de noticias periodisticas.

En la prensa, por cierto, si que hay una regulacién, os dais cuenta que les
ordenan a poner “publicidad” o “noticia patrocinada” cuando anuncian
algo. Pero, aun asi, hay muchos subliminales.

Juan del Llano: Hay muchos subliminales.

Mercedes Alfaro: Pero la Unica manera es comunicar mucho mejor des-
de el sector salud, igual publico, privado, Ministerio, consejerias, consul-
toras, o0 sea, yo creo que tenemos que estar todos. Y, luego dando mu-
cha informacién a la poblacién, esa educacion sanitaria de decir incluso:
“mire igual hay que morirse en algun momento”.

Josep Monterde: Parecera de perogrullo, pero hay dos maximas perio-
disticas, que no siempre se aplican, pero que en el caso que nos ocupa
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resultan fundamentales: 1) Documentarse sobre lo que se esta escribien-
do y 2) Decir la verdad.

Hace poco leia un articulo muy interesante publicado por las universidades
de Oxford y Yale. Se titulaba “When Will Al Exceed Human Performance?
- Evidence from Al Experts”. En él, reputados expertos en inteligencia artifi-
cial daban su opinion sobre cuando la inteligencia artificial superara ciertas
capacidades humanas. Segun este estudio que, por cierto, segmenta el
resultado geograficamente entre Europa, Norte América, Asia y resto del
mundo, lo que induce derivada de igualdad que podemos analizar, la auto-
matizacién de las tareas humanas no tendria lugar antes de 130 afos en el
caso de Europa. Que un cirujano robdético auténomo nos opere con exqui-
sita precisién no sucedera hasta dentro de 46 afos.

Claro, la inteligencia artificial se ha convertido en el claim publicitario prin-
cipal de productos tecnologicos, utensilios de todo tipo y, ahora también,
de servicios sanitarios. El profesional de la informacion se enfrenta pues al
dilema de informar sobre investigaciones actuales que no fructificaran has-
ta dentro de, siendo optimistas, 50 afos. Y todo esto con una presion brutal
por parte de las areas de marketing de la industria empefiada en vender
como reales cosas muy inmaduras o que, directamente, no existen. Por dar
un dato curioso, el primer articulo periodistico sobre un coche auténomo
data de 1939 a raiz de la presentacién de un prototipo en la Exposicion
Universal de Nueva York.

La profesién periodistica debe comprometerse con la informacion veraz y
evitar la influencia de la industria que frivoliza conceptos como la inteligen-
cia artificial con fines meramente marketinianos

— Juan del Llano: Permitirme que antes de que entremos en la pregunta 9,
introduzca un aspecto muy de salud publica, pero es que a mi me preocupa
de lo que hemos estado hablando y cabe para todas las preguntas, y es
que la brecha desigualdad en este asunto, no sé, mucho me temo que va
a ir a mas. Entonces es mi pregunta aqui es, cémo podemos contribuir a
aminorar que vaya a mas, o0 sea, ya no que desaparezca, sino contribuir a
aminorar?

— Francisco Estupinan: La innovacién se acomparna de desigualdad.

[138]



4. Andlisis del grupo de discusién

— Francisco Estupifan: Habla algo de historia hasta que se socializa la tec-
nologia. Es acortar este periodo de socializacion. La tecnologia es hacer
iguales, nos guste o no nos guste. Luego viene la facilitacion de la misma
tecnologia, que a veces acorta mas tiempo de adopcion respecto a la otra
historia, pero es inevitable, otra que hay que aportar.

— Juan del Llano: Joaquin y Jaime.

- Joaquin Dopazo: Volver al tema de los distintos sistemas sanitarios. Yo
creo que eso es la causa, no sé si de igualdad, en principio, y la implan-
tacion de distintas nuevas metodologias, que quiere decir esto, no es una
cosa distinta de otras metodologias, sino como las gendmicas en la que
estoy yo metido, hay mas desigualdades.

Y dentro de estas comunidades hay distintos hospitales, de como se esta
aplicando, ademas, principalmente por un tema de manejo de datos, al final
no, no tanto de la tecnologia sino de manejo de datos.

Entonces, realmente el problema no viene de la tecnologia en si, sino uno
de los grandes culpables del problema es la fragmentacion del sistema de
salud. Y, luego el que algunos sistemas salud estén mas desfragmentados,
digo, fragmentados...

— Juan del Llano: Mas fragmentados que otros.

— Joaquin Dopazo: ... Dentro de si mismos, ¢no?

— Juan del Llano: Ya.

— Joaquin Dopazo: Y eso si que genera desigualdad, porque claro no es lo
mismo implantar un sistema Unico, algo, una solucién para todos, que tener
que hacer una solucioén para cada hospital. Es completamente distinto.

— Juan del Llano: Interesante.

— Jaime del Barrio: En la misma linea que se estaba comentando, yo creo
que, tanto en la sanidad publica como en la privada, el paciente/ciudadano

es integral, busca soluciones a sus problemas y no entiende de esta frag-
mentacién, esta division, estos compartimentos estancos, y todo esto no
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somos capaces de cambiarlo, como algo que facilita y que ayuda precisa-
mente a solucionar los problemas de la gente, haciéndoles la vida mas facil
en el campo de la salud, tanto en la prevencion, como en el diagndstico,
tratamiento y posterior seguimiento y todo lo anterior se vera agravado con
la cronicidad y el envejecimiento, dos parametros a los que no podemos
hacer frente con lo standares que nos han traido hasta aqui exitosamente.

No vivirlo como se esta viendo en muchos casos como una parte mas de un
todo, sino abordando el “todo” que es la persona.

Es una manera diferente de hacer todo lo que tenemos que hacer, y si lo ha-
cemos bien veremos muchas eficiencias, vemos cosas en qué mejorar. Pero,
seguro que todos vamos a mejorar, al mismo tiempo, pacientes y profesiona-
les. Pero no con una visién parcial, como se esta haciendo muchas veces, es
un error, ahora hay un nuevo momento que lo impregna todo y es lo “digital”.
Todos estamos en ello, queramos o no, y o mejor es ser proactivos.

Mercedes Alfaro: Es transversal.

Jaime del Barrio: Totalmente de acuerdo, es transversal, como la sociedad,
entonces, en esta linea, todo esto no tiene que ser un afiadido mas, sino que
es algo que nos ayuda a trabajar de manera diferente, {no? El mundo ha
cambiado, es global, digital, disruptivo,...y precisa de un cambio cultural,
porque es cultural y no solamente tecnolégico.

Y la Salud Publica es la gran olvidada, una vez mas, en estos temas, cuando
su papel es fundamental y lo ha de ser mas en alineacién con los objetivos
de desarrollo sostenible.

Mercedes Alfaro: Es que eso, ademas ya ha dejado de tener muchas ba-
rreras gracias a la tecnologia. Puede salvar las compartimentaciones, de
verdad, ¢eh?

Juan del Llano: Claro, si.

Mercedes Alfaro: Entre niveles asistenciales, que permiten que fluya la in-
formacion, y la capacidad de decision se ponga en un sitio o en otro, entre
roles, o sea, ahora mismo ya tenemos que pensar de otra manera, el siste-
mas sanitario ha cambiado mucho, ya no tiene por qué tener capillitas, o si
queremos mantenerlas las podemos mantener, pero no tenemos la excusa
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de decir, es que como le hago llegar al cardidlogo la informacion...

— Joaquin Dopazo: Yo creo que la tecnologia en si y la innovacioén, no se hacen
iguales, el problema de esto es la financiacion, los intereses, y la accesibilidad
que tiene al principio, que es lo que va a crear caos.

— Juan del Llano: O sea, de lo que se trata en ultima instancia es que, de este
periodo, se acorte lo maximo posible.

4.3.9. Pregunta 9

¢Cudles son las incertidumbres legales en la utilizaciéon de datos personales
de pacientes y ciudadanos en las aplicaciones IA? ¢{Es la nueva LOPD una
barrera para desarrollo de esta estrategia?” o “¢Es el nuevo RGPD una ba-
rrera para desarrollo de esta estrategia?

Debido a los cambios tecnolégicos, se publicod el nuevo reglamento del
Parlamento Europeo y del Consejo del 27 de abril de 2016 relativo a la pro-
teccidn de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales y a la libre circulacion de datos, que deroga la directiva 95/46/
CE. Es evidente que en los Ultimos 23 afios de vigencia se han producido
enormes cambios tecnoldgicos. Otro de los motivos fue que la implementa-
cién de la anterior directiva no fue homogénea en todos los Estados Miem-
bros.

Respecto a la normativa sectorial sanitaria, es interesante que el reglamento
reconoce un margen de maniobra para que los Estados Miembros espe-
cifiguen sus normas, inclusive para el tratamiento de categorias de datos
personales (“datos sensibles”).

Un informe juridico de la AEPD contempla unos considerandos que fueron
bien acogidos por los investigadores y punto de salida para ser tenidos en
cuenta en la aplicacién del nuevo reglamento.

La conclusién sobre la nueva normativa es la mejora que representa para
la investigacion biomédica y en salud publica en particular, por determi-
nados matices introducidos en el consentimiento informado.
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Se incide en la necesidad de anonimizar los datos en todo el proceso
de investigacion mediante una evaluacion de impacto. De todas formas,
se detectan ciertas dudas, principalmente por la experiencia con la antigua
normativa y la investigacion gendmica.

Transcripciones de la novena pregunta: ; Cuales son las incertidumbres lega-
les en la utilizacion de datos personales de pacientes y ciudadanos en las apli-
caciones IA? ¢ Es la nueva LGPD una barrera para desarrollo de esta tecnologia?

— Juan del Llano: Vamos a dejar a Cristina que nos alumbre con las incertidum-
bres en la inteligencia artificial, en estas aplicaciones que estan empezando a
aparecer. Legalmente estais bien orientados, pensais que vais por delante
de esta innovacién que viene de la mano de los algoritmos, la herramienta
que tenemos en la Ley General de Proteccién de Datos?, ¢,sera una barrera
0 no sera una barrera para la diseminacién y difusion de esta tecnologia, la
inteligencia artificial de los algoritmos?

— Cristina Gomez-Piqueras: Yo creo que afortunadamente tenemos una nor-
ma, que lo que pretendia era que, en relacion con proteccion de datos, se
incorporaran todas las novedades tecnoldgicas: es el Reglamento General
de Proteccion de Datos, con esa premisa es con la que nace.

Ha habido un cambio brutal en las tecnologias, la globalizacién, comparti-
mos datos, no solo a nivel hospital, sino a nivel de todo el mundo. Entonces,
para compartir estos datos y que la investigacion siga avanzando con este
propodsito, en este caso particular yo creo que es con el que nace el regla-
mento. Lo he intentado recoger en este documento® que espero sea claro y
facil de entender.

En cuanto a la investigacion, por supuesto, la inteligencia artificial, ;qué es lo
que pretende reglamento?, ¢y qué es lo que ha pasado con este reglamento
en Espafa, que es lo que nos pilla mas cerca, aunque puede afectar a igual-
mente a todos los paises?

¢ Qué pasa en Espafa? El reglamento se publica en el afio 2016, pero no
tiene plena aplicabilidad en todos los Estados miembros hasta el afio 2018,
yo siempre digo y ademas aqui lo recojo, que no ha habido apenas cambio

3 Se adjunta al final de este libro como Anexo
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en este campo, ¢por qué? Porque el reglamento sigue dejando un margen de
actuacion a la legislacion nacional de cada Estado miembro.

¢Qué es lo que pasé? No sé si lo recordais. Sale el reglamento, la Agencia
inicia el desarrollo de la nueva Ley Organica de Proteccion de Datos. Al final
de todo, el partido socialista incluy6 el Titulo referido a las “Garantias de
derechos digitales” e incluyé los 10 derechos digitales, que estan muy bien,
y es genial lo de la educacién digital, aqui lo hemos hablado. Habla de que,
desde el inicio de los estudios, se ensefian a los nifios a utilizar estas herra-
mientas, sin broma, esta muy bien.

Pues, la nueva LOPD, ¢qué es lo que dice? En el anteproyecto de Ley, en
relacion con la investigacion, la Agencia se reunié con el Ministerio de Sani-
dad, y se dijo: “hay que actualizar toda la legislacion sobre investigacion, que
la tenéis recogida en todas las normas, hay que actualizarla para ver como
afecta al reglamento”.

Yo creo que, con una muy buena claridad, se incluye una disposicion adi-
cional que dice: “el gobierno en el plazo en vigor, de la LOPD, remitir4 a las
cortes un proyecto de ley, en el que establecera condiciones adicionales, y
en su caso limitaciones al tratamiento de los datos genéticos, biométricos,
correlativos a la salud”.

Con lo cual, la mayoria de los investigadores y la industria farmacéutica, que
hace muchos ensayos clinicos, se pone un poquito nerviosa, y dice: “jah! No
solo las limitaciones que ya vienen en el reglamento, lo que hay que cumplir,
sino que, ademas, ustedes en Espafia van a limitar esa investigacion”, por-
que es lo que decia.

Lo que se pretendia no era eso, lo que se pretendia es colaborar con el Minis-
terio de Sanidad para en 2 afios hacer una actualizacion de todo lo relativo a
la proteccidén de datos en la Ley de Autonomia del Paciente, Ley del Medica-
mento legal, Ley de cohesidn, en fin, con una serie de leyes, prevencion de
riesgos laborales, etcétera.

Ante esto, ¢qué se hizo? Retirar esta disposicién adicional novena.

Entonces la directora pidié al Abogado del Estado, que hiciese un informe.
Entonces, efectivamente hizo un informe, lo tenéis aqui en referenciado y yo

[143]



4. Andlisis del grupo de discusién

he puesto una serie de conclusiones, quien quiera leérselo por supuesto,
esta la pagina web; es verdad, que se referia a la investigacién biomédica.

Entonces, parte del articulo 58 de la Ley de investigacion biomédica que es
otra de las afectadas, que siempre se dice que “para investigar sobre las
muestras, se necesita el consentimiento, expreso, especifico, informado del
sujeto del que proviene la muestra”.

En el informe se indica que el primer consentimiento que da el principio el
paciente se tiene que interpretar en un sentido muy amplio”, ademas, pone el
ejemplo, si la persona consintié investigar sus muestras, y con su historia para
cancer de colon, no hay que pedir nuevo consentimiento para cualquier linea
oncoldgica, incluso otras lineas que pueden estar afectadas por este tema.

Con lo cual, lo que se pretendia aparte del informe favorable, por supuesto,
del comité de ética, que se realice en la misma institucién en donde se obtu-
vo la muestra y se solicitd el consentimiento.

Aqui estamos hablando de que se utilicen datos personales, no que estén
anonimizada la muestra, sino que se utilizasen datos personales, se tendria
que justificar que la investigacion era menos efectiva o no sea posible si los
datos identificativos del sujeto fuente no se incluian, que no hubiese una
oposicion expresa del sujeto a que yo solo consiento en esto y no quiero
que se vuelva a consentir en nada mas, que es bastante inhabitual, y que se
garantizase la confidencialidad de los datos personales del sujeto.

Bueno aqui, os recojo los considerandos y los que se basa este informe,
en los que se habla de un consentimiento mucho mas amplio, que el que
se establecia, de como tenemos que ir a estudiar informacion de distintos
ficheros, de distintas fuentes...

Es bueno combinar informacion procedente de distintos registros para obte-
ner nuevos conocimientos de gran valor sobre condiciones médicas exten-
didas, como enfermedades cardiovasculares, cancer o depresion. ;Qué se
dice? No es lo mismo ver 50 casos, que ver 50 mil o 50 millones.

Entonces, lo que vamos a obtener, ahi estamos con la inteligencia artificial,

es una informacion muchisimo mejor, y esto se recoge en los considerandos,
aqui los tenéis, o sea, que no hace falta decir mas.
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Entonces nos vamos a lo que si esta hoy en vigor, bueno, también recojo en
el articulo del reglamento que habla de los datos del articulo 9. Que empieza
diciendo algo terrible, y es que se prohibe el tratamiento de datos de salud
biométricos.

Luego vienen las excepciones evidentemente, se pueden tratar en estas cir-
cunstancias por supuesto, que es exactamente igual que antes, aqui recojo
todas las normas que van a estar modificadas.

Y, lo importante yo creo que son estos 4 apartados. ¢Cuando vamos a poder
utilizar?, ¢cémo vamos a poder tratar datos para investigacion clinica? Lo
primero, por supuesto, con el consentimiento del sujeto, del afectado, evi-
dentemente, aunque sabéis que el consentimiento ha perdido la fuerza que
tenia la normativa anterior en la directiva.

El consentimiento es una forma legitimadora del tratamiento, pero es una
mas entre otras seis; yo puedo consentir de forma expresa en que mis datos
meédicos se utilicen en investigacion, en salud y en biomédica.

La segunda que esta solo afecta a las autoridades sanitarias e instituciones
publicas con competencias de vigilancia en salud publica, que pueden llevar
a cabo estudios cientificos con datos personales sin el consentimiento de
los afectados, en situaciones de especial relevancia y gravedad para la salud
publica, esto se ha dicho en muchisimos foros.

Esto es, la administracién, la autoridad sanitaria es la que tiene que decir
cuando hay relevancia.

Vamos a la reutilizacion aqui, estos dos son los que son, que yo s€ que a
los investigadores no les gusta mucho, pero lo dice la disposicion adicional
decimoséptima, no lo digo, yo, ¢eh?.

Yo, creo que hay que proteger, y hay que investigar, por supuesto, ahi si que
nos va la vida, pero también hay que proteger los datos personales del titular
de los datos médicos.

Se considerara licito y compatible los datos personales con fines de inves-

tigacion en materia de salud médica. Cuando se ha obtenido un consenti-
miento especifico para otras finalidades, poder utilizar estos datos para otras
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areas de investigacion que se integren cientificamente en el estudio inicial,
siempre, que la pagina web de la entidad publica o privada que vaya a hacer
esa investigacion, se publique, que se va a hacer esa investigacién, qué tipo
de datos se van a utilizar.

Una cosa que es lo que no gusta, y es en la pagina web o en el caso de que
lo haga un promotor, que hay que notificar la existencia de esa informacion
por métodos electronicos a los afectados.

Hay que informarles de que su historia se va a utilizar para esa investigacion,
que esta todo explicado en la pagina web, y si la persona dice, “no tengo
pagina web, ni pienso ir a la pagina web, usted me informa de una manera
que me remite esa informacion en otro formato, porque no tengo ordenador
0 no voy a ver la pagina web, o lo que sea”. Siempre tiene que haber la auto-
rizacion previa del comité ético de investigacion clinica.

Y después vamos a lo que yo creo es lo mas habitual en investigacion, es
trabajar con datos seudonimizados. Como tU que decias, he leido cosas que
nos preocupan mucho.

No existe la anonimizacién, hace muy poco, en la prensa venia, no sé si sera
verdad ahora con esto que habéis dicho de la prensa, que una Universidad
de Lovaina habia conseguido revertir la anonimizaciéon de datos con unos
esfuerzos minimos, trabajos que se habian hecho con datos seudonimizados
0 anomizados con una serie de programas, habian obtenido quién estaba
detras de esos datos.

Con lo cual, en tema de sanidad hay que ser un poco cauteloso.

¢ Qué es lo que se exige para trabajar con esos datos? Que haya una separa-
cién técnica y funcional, de quién investiga, a quién separa los datos, a quién
anonimiza los datos, y se va a quedar con los datos personales y el cédigo.
El cédigo al que corresponde.

El investigador va a trabajar con todos los datos que necesita de la historia

clinicay un cédigo. Y, otro un segundo, separado del equipo investigador, va
a tener los datos personales y el codigo al que corresponde.
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Los datos solamente van a ser accesibles al equipo de investigacion, cuan-
do haya, en esto no hay ningun problema por un compromiso expreso de
confidencialidad, y de no intentar la re-identificacion de los datos, cuando
se adopten medidas de seguridad adecuadas, para que no sea facil esa re
identificacion o acceso por parte de terceros.

Pero siempre tiene que haber esa posibilidad de re-identificacion que puede
suponer un peligro real para alguno de los pacientes con los que yo estoy
investigando, tengo que saber quién es, para poderle por lo menos, informar
y que pueda tener adecuada asistencia sanitaria.

Estan limitados los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposi-
cién. Cuando en la persona cuyos datos estan siendo objeto de investiga-
cioén se dirijan al investigador que no vas a ver, como hemos dicho, estan
seudonimizados, no vas a ver que esta estudiando mis datos.

Y, entonces estan limitados y también en investigaciones relacionadas con
seguridad del Estado, defensa, seguridad publica, etcétera.

Cuando se hace una investigacion, hay que hacer una evaluacién de im-
pacto. Esto también viene en el reglamento y viene en la Ley Organica de
Proteccion de Datos. Esta evaluacion de impacto que yo sé que a los inves-
tigadores les asusta un poco, supone que tienen que ir viendo cada uno de
los riesgos que hay en la utilizaciéon de los datos, las posibilidades que hay
de re identificacién, y poner las medidas adecuadas para que eso sea muy
dificil, por entenderlos.

Tienen que someterse, esto seguro que no hay ningun problema, la inves-
tigacion cientifica, las normas de calidad, y a las directrices internacionales
sobre buena practica clinica, tener las medidas adecuadas para que los in-
vestigadores no accedan a los datos de identificacion. Y, en el caso de que el
promotor esté fuera, nombrar un representante de la Union Europea.

Otras de las modificaciones que va a ver, que ya esta recogida en la ley es
que, cuando no haya un comité ético de Investigacién, se puede pedir el
consentimiento al delegado de proteccién de datos que las administraciones
sanitarias, es obligatorio, publicas y privadas, o a un experto si no hay dele-
gado de proteccién de datos.
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Y, en el plazo de un afo desde la entrada en vigor de la Ley, o sea, que sera
en diciembre del afio 2019, en todos los comités de ética de investigacion,
tiene que haber funcién de datos, que supongo que también va a haber un
pequefo problema, o una persona respecto al reglamento.

Yo por mi no sigo porque esta recogido en el anexo. Esta recogido otras
modificaciones vy, la ultima parte que a mi me parece muy compleja, pero
también como lo habia estudiado para otras cosas, las interacciones entre el
reglamento de ensayos clinicos que es anterior a nuestro reglamento, pero
todavia no es plenamente aplicable, porque existen muchisimos problemas
técnicos para aplicarlos.

¢, Como va a incidir el tema de los consentimientos? Cruzando reglamento,
ensayos clinicos, un dictamen del Comité Europeo y nuestro reglamento, lo
tenéis aqui, si hay cualquier duda, podéis dar mi correo electrénico que yo
os facilito.

Juan del Llano: Millén de gracias. Enhorabuena, y magnifica tu presentacion,
de una claridad extraordinaria, yo creo que hemos aprendido mucho. Y me

atreveria a concluir sobre lo que ha dicho que no es una barrera, claramente.

Cristina Gémez-Piqueras: No, no es una barrera que no existiera antes, al
contrario.

Juan del Llano: ;Tu piensas que si?

Joaquin Dopazo: No, yo no pienso que si. Pero quiero decir dos puntua-
lizaciones. Una, todo ese reglamento, ¢esta pensado para hacer estudios
prospectivos?

Cristina Gémez-Piqueras: Si.

Joaquin Dopazo: Los retrospectivos que son...

Juan del Llano: Son historias clinicas.

Joaquin Dopazo: Sobre base de datos. Entonces, el problema es que cuan-

do la persona legal consulta con los investigadores, estan pensando en co-
ger el dato, sacarlo del sistema de salud, y analizarlo, y hay que poner mucha
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precaucion, es decir, sale fuera del sistema el dato personal del paciente.

— Cristina Gémez-Piqueras: Si vas a datos personales, no habria ningin pro-
blema.

— Mercedes Alfaro: Si va anonimizado.

— Joaquin Dopazo: Bueno, por ejemplo, el dato gendmico, es super proble-
matico de anonimizar porque, como ejemplo, intenta anonimizar tu DNI.

— Cristina Goémez-Piqueras: Hombre, La ley Organica de Proteccion de Da-
tos, 4 digitos y una letra. Es la forma de anonimizar.

— Joaquin Dopazo: Pero no te sirve mi DNI, porque necesitas mi nimero en-
tero para entender algo, o no lo puedo utilizar, entonces en datos genémico
no pasa eso.

Entonces, si, se seudonimiza, etcétera. Pero lo que pasa al desconectarlo,
y tienes que poner el minimo de informacién, por lo cual, aunque lo quiera
reutilizar es imposible. Digamos que lo interesante, es que ese dato crezca,
y sea cada vez mas rico, porque tu tienes tu cuestion clinica y quieres que el
sistema de salud se convierta en una especie de estudio enorme potencial,
prospectivo, no? Pero eso realmente no es un problema muy grande, por-
que, por ejemplo, nosotros que tenemos en Andalucia la base poblacional
de salud, 12 millones de pacientes, con todo lo que ha grabado el sistema
de salud sobre ellos. Pues hay una serie de estudios, no demasiados, porque
no hay una herramienta para hacerlos, pero ya tiene estudios hechos sobre
esta base de datos.

Los estudios pasan por todo este tipo de examenes de riesgo, evaluacion de
impacto, etcétera. Y es muy facil pasarlo el examen del comité de ética dentro
del sistema de salud hoy porque realmente hay muy poco riesgo si tU no sacas
el estudio del sistema de salud. Sirve quitandole los nombres y el nUmero de la
calle a los datos del estudio que la evaluaciéon de riesgo son 4 hojas.

— Cristina Goémez-Piqueras: La historia clinica. El nimero de historia clinica,
es un dato que puede identificar al paciente.

— Joaquin Dopazo: Es obviamente el primero que se quita.
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Cristina Gomez-Piqueras: Quitando esos datos.

Joaquin Dopazo: Si, y manejando otro sistema de salud, realmente no hay
riesgo.

Mercedes Alfaro: Hay poco riesgo.

Cristina Gémez-Piqueras: Claro, si la evaluacion de impacto es ver el ries-
go que puede haber para que se utilicen los datos con los datos personales,
0 sea, que pueda publicarse porque alguien pueda saber.

Joaquin Dopazo: Mi problema es que, en cuanto lo sacas del sistema de
salud y no tienes la garantia de que es lo que se va a hacer con ello, por mu-
cho que estimes cosas, la desconfianza siempre viene, yo estoy trabajando
con INDRA, ¢conoces la empresa?

Cristina Gomez-Piqueras: Si.

Joaquin Dopazo: Digo, INDRA, porque trabajamos con INDRA, o cualquier
empresa. Y, te hace un analisis de datos, pero tu no sabes lo que puede pa-
sar, no hay manera de que eso pueda pasar, yo le puedo decir que lo borren,
si claro, por supuesto, ¢y si no firman?, ¢si no lo borran?

Entonces la cuestion es, ¢ ese riesgo como lo minimizas? Con una anonimi-
zacién lo mas grande que puedas, y con una reduccion del nimero de datos
que se va a usar, luego al final reduces el ambito potencial del proyecto.

Entonces, muchos proyectos gendmicos que se ejecutan fuera del sistema
salud, porque la secuenciacion esta fuera del sistema salud, tiene el proble-
ma ese: que te gastas un pastén en hacer las secuencias y al final tienes 4

datos.

¢ Qué tienes? Un monton de secuencias con 4 datos, que no te sirven para
nada, cuando esos datos los tienes dentro del sistema de salud.

Juan del Llano: Ya.
Joaquin Dopazo: ;Y qué le va a pasar en esos afos con el paciente? ;Y

qué le va a pasar...?
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Mercedes Alfaro: La gendmica puede ser un problema en muchas ocasio-
nes si se usa sin sensatez.

Joaquin Dopazo: Estamos perdiendo la informacién de lo que le pasa al
paciente. Pero, vamos a ver, el paciente esta encantando de que no se haga,
mira, este es un estudio, que lo publicaron hace muy poco. El 70% de los
pacientes estan de acuerdo que todos sus datos se usen para investigacion.
Mercedes Alfaro: Si.

Juan del Llano: Si.

Joaquin Dopazo: Entonces, realmente hay una barrera.

Mercedes Alfaro: Pero, es que, Joaquin, es un uso licito y bien intenciona-
do, creo que pocas personas pueden negarse a ceder sus datos.

Cristina Gomez-Piqueras: Con una minima informacion.

Mercedes Alfaro: Es algo casi consustancial al género humano.

Cristina Gomez-Piqueras: Si.

Mercedes Alfaro: Lo que pasa es que, lo que tu dices, el problema es
cuando se te escapa de control, la responsabilidad legal puede caer en la

empresa que los utiliza mal.

Cristina Gémez-Piqueras: Ellos han tenido que firmar un contrato, en al-
gun momento.

Mercedes Alfaro: Si, pero si se lo saltan, imaginate si el tercero se lo salta,
dices: “a quién se le va a caer el pelo es al tercero”, pero moralmente...

Joaquin Dopazo: Pero ten en cuenta que muchas de estas leyes se han
hecho para muestras biologicas.

Cristina Gomez-Piqueras: Lo que habia hasta ese momento.
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— Joaquin Dopazo: El dato es que no se gasta. El dato es usado una y otra
vez, y lo puedo guardar en mil sitios, entonces el problema del material bio-
I6gico no es el mismo problema de los datos.

Entonces, el tema del dato, lo importante es que, si tu puedes... es un poco lo
que las tendencias que ahora, si tU puedes apafartelas para que el analisis se
haga dentro del sistema sanitario, y luego, pues tu tienes un algoritmo que vayas
a entrenar, pues no hay ningun problema en sacarlo [el algoritmo, no el dato].

Entonces tenemos que cambiar un poco la mentalidad, la forma de mane-
jar este tipo de datos, y no que el dato esté afuera, o que pasa es que la
algoritmica hay que incorporarla de alguna manera en que puedan hacer
bases de datos.

La barrera esta en cédmo hacer que los algoritmos pasen directamente a apli-
carse a los datos dentro del sistema sanitario. Y, de hecho, hay publicaciones
ahora de algoritmos de inteligencia artificial que trabajan de forma federal,
en distintos hospitales y, que luego juntan los datos agregados y realmente
no sale nada privado, no? Yo creo que por ahi van a ir los tiros en el futuro.

— Josep Monterde: Totalmente de acuerdo. Efectivamente, la seguridad del
dato es la mayor preocupacion a la hora de compartirlo y reutilizarlo. Igual
que en la divisiéon celular, la copia no pierde facultades con respecto al ori-
ginal. Esta circunstancia es inherente a la informatica, y es transversal a
todas las industrias. Afortunadamente, tecnologias como el Blockchain han
llegado para garantizar la inmutabilidad y la induplicidad de los datos. En un
futuro no muy lejano, igual que esta sucediendo en banca, los datos perso-
nales sanitarios estaran almacenados en redes de Blockchain que registra-
ran cualquier transaccion que hagamos con los datos, bloqueando la copia
si es lo que queremos.

— Juan del Llano: Muchisimas gracias a todos por vuestra participacion, la
verdad es que yo creo que ha sido una sesion de un interés muy grande,
y se ha aportado muchas cosas interesantes, y ahora el reto es sacarle el
maximo jugo posible.

— Joaquin Dopazo: Hay inteligencias artificiales que escriben guiones.

— Juan del Llano: Pero bueno, no, no, somos artesanos todavia. Muchas gracias.
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— Mercedes Alfaro: Gracias.

— Jaime del Barrio: Gracias a vosotros.

4.4. Discusion

Los panelistas son conscientes de que la reciente aparicion de los datos clinicos
a gran escala, con las nuevas tecnologias para su procesamiento y la evolucién
en la computacion, seran determinantes en el desarrollo de estas herramien-
tas de apoyo clinico, pero no en un futuro inmediato. Aunque el concepto de
IA no es reciente, la accesibilidad, capacidad de almacenaje y su analisis con
sistemas computacionales mas potentes hacen que en los Ultimos afos esté
dejando de ser una promesa para ser una realidad. Sin embargo, para los
panelistas, los efectos en el sector salud deberan esperar unos afos, como
se constata en la bibliografia aportada. La incorporacion del procesamiento
del Lenguaje Natural (NLP), y con la aparicion del aprendizaje maquina y de
las redes neuronales, el salto puede ser muy relevante en los préximos afos.

Entre las barreras percibidas por los panelistas en el desarrollo de la IA,
destaca la metodologia de obtencién y procesamiento de los datos, que en
el ambito sanitario es especialmente sensible. En la normativa vigente en
Europa (UE 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo) y con el apoyo
de los considerandos de los servicios juridicos de la AEPD, se afronta este
reglamento con suficientes garantias para la investigacion. La existencia de
una interpretacion amplia de la finalidad y el interés publico por las autori-
dades sanitarias, priva a un consentimiento, en concreto en situaciones de
especial relevancia y gravedad para la salud publica. Representa una garan-
tia para la investigacion siempre y cuando se cumplan distintas medidas de
responsabilidad activa: privacidad desde el disefo, adopcién de medidas
técnicas que garanticen el cumplimiento de los principios y derechos, la rea-
lizacion de evaluaciones de impacto en la proteccién de datos, con las posi-
bles consultas a la autoridad del control si fueran precisas, con una especial
relevancia en la anonimizacion, junto con la recomendable designacién de un
delegado de proteccion de datos o, en su defecto, un experto con conoci-
mientos suficientes del Reglamento (UE 2026/2017) en los comités de ética.

Como se trata de una innovacion disruptiva, el periodo de adaptacion no
sera facil. En relacién a este periodo de transiciéon, los panelistas realzan
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el papel que deberan tomar los distintos comités de ética en investigacion,
que deberan adaptarse a esta nueva realidad para asegurar el desarrollo y
la validez de los algoritmos propuestos en las instituciones. Estos comités
deberan afadir a sus criterios clasicos otras variables sociales, como la va-
loracion de probables dafos, la transparencia, la rendicién de cuentas o la
seguridad, y también conducir todo debate democratico que se pueda sus-
citar. Mientras tanto, se van creando muchos temores y resistencias, como
es habitual en toda irrupcién de una innovacion tecnoldgica. Y mas si esta
innovacion comporta cambios de los procesos, es decir, nuevas formas de
trabajar distintas a las tradicionales. En cualquier caso, ante las reticencias
que conlleva la introduccion de la IA - se percibe como un contraindicante a
los puestos de trabajo tradicionales -, el reto digital se deberia enfocar como
una oportunidad de poder disponer de mas tiempo para una medicina mas
afectiva, que no efectiva, y como una oportunidad de adquirir nuevos conoci-
mientos.

En relacién con la historia clinica electrénica, los panelistas, como en la li-
teratura, presentan un alto consenso de que la HCE permite obtener infor-
macion relevante en la practica clinica e integrar en ella nuevos sistemas de
apoyo a la decision clinica. En base a literatura, somos conocedores de que
de este modo se pueden identificar patrones en los datos y tener en cuenta
interacciones complejas entre los mismos. Los panelistas resaltan que la
HCE no debe limitarse a un puro registro de datos, sino a un instrumento de
apoyo a la decisidn del profesional. Esto presupone un retorno, deseado y
no bien atendido para los profesionales, que son los que en la mayor parte
de las veces, introducen los datos. Si la HCE fuera un instrumento amable
y con valor afiadido para poder tomar decisiones mas adecuadas, seria a la
vez un incentivo para los profesionales para exigirse mas rigor y profusién
en la introduccion de los datos. En otras palabras, dar sentido a la historia
clinica electrénica para el profesional y compensar de esta forma su esfuer-
zo al cumplimentarla. Habria que valorar si la historia clinica electrénica,
que de antemano recoge muchos datos, recoge datos relevantes para las
decisiones clinicas, para los profesionales, el sistema, la epidemiologia, la
prevencion, la investigacion, etc.

La aparicion de estos datos e instrumentos que desarrollan la IA ha permi-
tido que se estén desarrollando numerosos proyectos piloto, demostrando
mejoria de resultados en salud y una potencialidad en el aumento de la efec-
tividad diagnéstico-terapéutica. En la actualidad, se puede constatar que las
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mejores decisiones se obtienen con la suma de las personas y las maquinas,
por encima de los dos por separado. Aunque los panelistas entienden que
el liderazgo de la IA estara principalmente en manos de las empresas tec-
noldgicas, estan convencidos de que los profesionales de la salud son una
pieza clave, ya que en su evolucion se requiere un amplio conocimiento de
los rasgos mas importantes en el manejo de la patologia.

La revisién de la literatura presentada a los panelistas confirma su percep-
cion, en el sentido del bajo impacto de la IA en la actualidad. En el estudio
presentado a los panelistas se incluyeron solo aquellos estudios de la IA en
la ayuda a la toma de decisiones relacionadas con la salud en diferentes
areas o esferas: diagnostico, prediccién de complicaciones y supervivencia
o mortalidad, tratamientos personalizados o adecuacion. Se seleccionaron
revisiones sistematicas de la literatura (2014-2019), ensayos clinicos, estu-
dios observacionales, analisis de evaluacién econémica y series de casos.
Debido a la heterogeneidad en las publicaciones, en su metodologia con el
uso de distintas herramientas de IA, no fue posible realizar un metaanalisis
de los resultados, realizando una revision cualitativa de los articulos.

Los panelistas, en el desarrollo de la IA 'y en concreto en Radiologia, expresan
su preocupacion de que dicho desarrollo puede comportar, al declinar ciertas
decisiones, una experiencia limitada de los profesionales respecto a la que
disponen en la actualidad.

Los panelistas, si bien no apuestan por un liderazgo del sector publico en el
desarrollo de la IA, si contemplan la colaboracién publico-privada, y conceden
gran importancia al papel regulador del sistema publico en la acreditacién de
los algoritmos. En este sentido, podemos dirigir nuestra mirada al proceso de
regulacion en EEUU: en 2017, la FDA aprobé seis algoritmos nuevos y este
crecimiento se aceler6 el afno pasado, cuando en 2018 aprob6 23 algoritmos
en medicina. En las primeras aprobaciones en 2019, sin embargo, no se ob-
serva un crecimiento exponencial, lo cual no excluye que veamos docenas
de nuevas soluciones de IA médica en el mercado. La Agencia Europea de
Medicamentos tiene pautas y declaraciones sobre inteligencia artificial, pero
la FDA es el Unico regulador con instrumentos eficientes en su conjunto de
herramientas para acceder a la credibilidad y precision de los algoritmos con
fines médicos en detalle*.

4 Ver https://trends.medicalexpo.es/project-429629.html
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El consenso entre los panelistas es unanime respecto a que la introduccion y
desarrollo de la IA exigira nuevas competencias, y que éstas no solo se redu-
ciran a los profesionales de la salud. La opinién de los panelistas esta acorde
a la preocupaciéon del NHS vy la transformacion digital. Los panelistas con-
cuerdan con las conclusiones de dicho informe del NHS. Es preciso motivar
la voluntad de aprender nuevos comportamientos para desarrollar habilidades
en colaboracion e intercambio de conocimiento. Este reto digital significa re-
modelar la relacion paciente-profesional de la salud y que implique una mayor
penetracién de la medicina deliberativa. El impacto digital en el sector sa-
lud conlleva poner de relieve nuevos roles que se pueden exigir, identificando
areas clave en las que se necesite una educacioén y formacién especializada.

Es decir, un enfoque renovado en la fuerza de trabajo, mediante la creacién
de una mano de obra digital totalmente preparada y comprometida, con las
habilidades y la confianza para adoptar y adaptar las nuevas tecnologias a la
practica y en el contexto del nuevo escenario.

El mayor reto en las organizaciones es el cambio cultural, pero hay que tener
muy en cuenta este nuevo escenario digital, considerado por los panelistas
como un cambio disruptivo. El reto esta en generar un impulso suficiente para
desarrollar una cultura de aprendizaje e innovacién ambiciosa.

Los panelistas consideran los retos de aprendizaje como unos de los mas
relevantes, y que, a sabiendas de las limitaciones econdmicas del sistema,
deberia abordarse de inmediato, pues como finaliza el documento del NHS?,
“no hay tiempo que perder”.

Los panelistas también muestran su preocupacioén por la informaciéon que se
esta dando en los medios sobre la IA en salud, y de los algoritmos en concreto,
en ocasiones muy optimista. Pueden estar generando expectativas por enci-
ma de la realidad. Es mas, en los medios de informacion, este optimismo ya
es moneda de cambio en relacién a la investigacion biomédica e incorporacién
de las innovaciones en farmacos y aparatos sanitarios. En estas condiciones,
la comunicacién mas precisa se ve comprometida. Requiere un doble esfuerzo
por ambas partes: comunicar mas y mejor por parte de los profesionales y las
administraciones, y dar una informacién menos atractiva por parte del perio-

5 https://www.kingsfund.org.uk/sites/default/files/field/field_publication_file/A_digital_NHS_Kings_
Fund_Sep_2016.pdf
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dista. Los profesionales deben ser conscientes de su papel de “agencia” para
ayudar a los pacientes a reconocer aquella informacién presente en internet
como valida.

4.5 Conclusiones

Tras las lecturas previas debe ser sencillo identificar tanto las ideas de con-
senso con las que se puede concluir como las discrepancias encontradas. Se
pueden plantear posibles soluciones de futuro para dar respuesta las necesi-
dades detectadas.

La Inteligencia Artificial se muestra como una prometedora herramienta de apo-
yo clinico, mediante la asistencia en el manejo de los pacientes, la reduccién
de errores diagnosticos y terapéuticos o la prediccion de acontecimientos en
salud. No obstante, los efectos de la IA no seran inmediatos y en este contex-
to, podemos constatar que la adaptacién al cambio esta ocurriendo de forma
lenta pero progresiva. Las barreras en su implementacién estaran ligadas a los
cambios organizativos que presupone cualquier innovacion. En este caso, nada
despreciables, pues estamos ante una innovacion disruptiva. El liderazgo de este
cambio requerira partenariados publicos-privados y un esfuerzo de la formacién
de la fuerza laboral a todos los niveles. las aplicaciones actuales y potenciales
afectan a los campos de la investigacion basica (automatizacion de experimentos,
genética), investigacion traslacional (descubrimiento de biomarcadores, predic-
cion de toxicidad quimica) y practica clinica (diagndstico, prondéstico, monitoriza-
cién y tratamiento). Estas innovaciones que emplean IA ya estan en proceso de
implementacién, mejorando en la actualidad de forma timida el sistema sanitario
en todos sus aspectos y en expansion en los préximos afios.

Es dificil predecir cobmo se realizara la transicion de los proximos anos, pero es-

tamos ante una oportunidad de que esta transicion sea exitosa adelantdndonos
y adaptando nuestras capacidades al contexto.
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Las tecnologias digitales en la asistencia sanitaria tienen un gran potencial
para conseguir una mayor precision de los diagndsticos, evitando tratamien-
tos innecesarios y mejorando la efectividad de la atencién, que comportara
una reingenieria disruptiva de los procesos y en las formas tradicionales de
trabajar de los profesionales de la salud. La gendmica, la inteligencia artifi-
cial, la medicina digital y la robdtica cambiaran los roles y funciones de los
profesionales de la salud en los préximos veinte afos, considerando todos
sus componentes: la toma de decisiones clinicas, la relacion con el paciente
en las decisiones compartidas y el compromiso del paciente; pero su imple-
mentacién definitiva se llevara a cabo cuando haya habido una validacion
clinica solida.

Ninguna innovacion tecnolégica esta exenta de obstaculos. En el caso de la
IA, por sus caracteristicas, se intuye que se generaran mas resistencias de
las esperadas. El disefio en la construccién de los algoritmos es primordial
y deberd ser de amplio conocimiento para evitar determinados sesgos, que
lamentablemente se observan en los ensayos clinicos. Aunque la adminis-
tracién, por definicion, va por detras de la innovacion, en estos momentos
deberia hacer un esfuerzo para establecer una regulaciéon pertinente y mas
alla de la ley de proteccion de datos. Como no podia ser de otra manera,
en la transicién a su implementacion sera fundamental abordar los cambios
culturales y organizativos que supondra este nuevo escenario digital.

Gracias a los nuevos dispositivos electrénicos, la ciudadania cada vez tiene
mayor capacidad para generar datos de salud. Paralelamente, también se
estan desarrollando de manera exponencial las herramientas y algoritmos
que interpretaran estos datos, que ya van mas alla del bienestar. Nos encon-
tramos ante una mejora notable en la velocidad, precision y escalabilidad de
la interpretacion de datos médicos que ofrece la inteligencia artificial. Esto
proporcionara un sélido apoyo para todo tipo de médicos, o que supone
una oportunidad para propiciar una mejora en la relacién médico-paciente.
Por un lado, éste dispondra de mas tiempo para hablar con el paciente al
liberarse de trabajos rutinarios y tendra la oportunidad de obtener nuevos
conocimientos y habilidades y, por otro lado, aquel tendra mas elementos
para tomar una decision compartida. Sin duda, existen considerables in-
certidumbres al predecir el futuro; y mas aun cuando esta por medio nuestra
salud. Es en esta transicidon cuando se deberan disefar planes de estudios,
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de formacion, de capacitacion y de aprendizaje continuado del personal ac-
tual y futuro del SNS.

Los panelistas son conscientes del potencial de la IA, pero probablemente a
medio-largo plazo: a dia de hoy se trata de una innovacion de incipiente de-
sarrollo, con la duda razonable de que su desarrollo pueda acelerarse, lo cual
generard unas resistencias dificiles de gestionar por la inmediatez. Partimos de
unas instituciones con poca cintura y excesivamente burocraticas, y un mer-
cado privado con objetivos de rentabilidad a corto plazo, mas que luces largas
para adelantarse a las implicaciones que supondra el cambio tecnolégico. Exis-
ten reiterados precedentes en la investigacion biomédica, como en la practica
clinica, que se deberian tener presentes ante este reto, y asi evitar tropezar en la
misma piedra: conflictos de interés, presion de las empresas a los profesionales,
resistencias corporativas a la entrada de nuevas profesiones en el ambito de la
salud, excesivo optimismo en los resultados incipientes, incluso el agotamiento
de los profesionales de la salud por la falta de digestion de todas las implicacio-
nes que presupone esta transformacion digital.

5.1. Aspectos para potenciar

La digitalizacion en el sector de la salud no la consideramos nueva. Desde hace
afnos hemos introducido el uso de sistemas de computacion en los departa-
mentos administrativos, contabilidad y financiacion. En los afos 90, el INSALUD
impulsé el proyecto SIGNO que representd la introduccidn de los sistemas de
informacion en la red de sus hospitales publicos. Con las trasferencias a las
distintas comunidades auténomas los proyectos han sido segregados, y la ca-
pacidad de llevar proyectos de esta indole han correspondido al desarrollo de la
ley de Cohesion y del comité interterritorial del SNS.

El Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud, presentado por el Ministerio
de Sanidad y Consumo en marzo de 2006 incluyd, entre sus 6 grandes areas de
actuacion, la utilizacién de las tecnologias de la informacion para mejorar la aten-
cién a los ciudadanos. El Plan de Calidad para el SNS recoge lineas de actuacion
comunes, para integrar aquellos elementos funcionales y tecnolégicos necesarios
que haran posible la interoperabilidad de los sistemas autonémicos en todo el
territorio nacional. Una de las estrategias para el desarrollo de estos elementos
es el proyecto “Sanidad en Linea”, dentro de la iniciativa gubernamental del Plan
Avanza que persigue generalizar el uso de las tecnologias en la sociedad espafio-
la. El Plan Avanza, definido desde el Gobierno de la Nacion para la convergencia
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con Europa en la implantacién de las TIC, supone un positivo estimulo para
acometer acciones que se dirijan a los objetivos mencionados® 7.

La transformacion digital en Salud en Espafia esta practicamente concluida,
pero su aplicacion esta siendo lenta y no todo lo eficiente que cabria esperar,
lo que contrasta con la rapida renovacion y constante incorporacion de nove-
dades en el campo de las TIC.

La accesibilidad a los datos digitales del paciente mediante la HCE es sensi-
blemente superior a la de paises de nuestro entorno como Francia y Alema-
nia, por ejemplo, en el acceso desde Atencidén Primaria a los datos de Espe-
cializada, o el incremento de la digitalizacion de pruebas diagnésticas y su
accesibilidad mediante la HCE. En cuanto a la situacion de tele consultas,
destacan teledermatologia presente en 13 CCAA, teleoftalmologia en 12 y te-
lecardiologia en 11. Este es el punto de partida, que se debera potenciar en los
proximos afos si valoramos que la transformacion digital es una oportunidad
que permitird avanzar en la sostenibilidad del sistema y mejorar las prestacio-
nes. Deberia ser un proyecto del Sistema de Nacional de Salud, cooperativo y
solidario, donde se establezca una estrategia nacional y, enmarcada en ésta,
una autondémica, de forma que, preservando las diversas competencias en la
toma de decisiones y prioridades de cada territorio, sus proyectos cumplan
unos criterios generales, y asi se vaya construyendo un proyecto global con la
paulatina incorporacion piezas. Como si de un puzle se tratara?®.

Constan algunas iniciativas en distintas CCAA sobre la transformacién digital
en salud, pero incorporadas en sus planes de salud. Seria mucho mejor, en
pocos afnos, disponer de planes especificos, similares al plan de sistemas de
informacion del SISCAT en CCAA de Catalufa (2017) o el plan estratégico de
innovacion en salud de la Rioja (2017).

Respecto a la homogeneizacion de los algoritmos y dada la experiencia en
la ejecucion de ensayos clinicos, existe conocimiento suficiente para iniciar
proyectos en este sentido.

5 http://www.salud-e.cl/wp-content/uploads/2013/08/Sanidad+en+Linea+-+Espa%C3%B1a.pdf

7 https://seis.es/wp-content/uploads/2018/02/LA-TRANSFORMACION-DIGITAL-DEL-SECTOR-SA-
LUD-EN-ESPA%C3%91A.pdf https://www.red.es/redes/es

8 http://elmedicointeractivo.com/la-transformacion-digital-del-sector-sanitario-una-oportunidad-in-
eludible/
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La sanidad publica, inmersa en la administracion, dependera del desarrollo di-
gital de la misma. En la actualidad hay una asignatura pendiente en la transfor-
macioén digital de la Administracion, con limitaciones para afrontar los desafios
inaplazables de la revolucion digital: el envejecimiento de plantillas, escasa
tecnificacion, temporalidad creciente, ausencia cada vez mayor del principio
de mérito e igualdad, baja profesionalizacion, limitada productividad, sistemas
selectivos obsoletos, elevada politizacion por la zona alta de la funcidn publica,
un sindicalismo voraz en derechos y anoréxico de responsabilidades y el nuevo
perfil de empleos ante la desaparicion de innumerables tareas rutinarias. En la
transformacion digital se aplicaran programas automatizados que requeriran
una verificacion cada vez mas intensa que sea capaz de definir su trazabilidad.

La competencia y transparencia publica se juega su futuro en esta intensa y
desigual batalla, pues la Administracidén apenas dispone de conocimiento in-
terno para hacerla efectiva. Esta, al menos hoy en dia, totalmente en manos del
mercado®.

5.2. Aspectos para mejorar

Segun una encuesta’®, el nivel de adopcion de esta tecnologia es alto, pero los
directivos encuestados (procedentes de seis paises de Europa y Asia Pacifico),
pese a sentirse entusiasmados, aun se muestran precavidos respecto a como
usar la IA. Sus resultados indican que la probabilidad de adopcion de IA (en
toda la organizacion o solo en algunos ambitos) es en Espafna del 17%, frente
al 37% del Reino Unido.

Por todo ello, los decisores deben fomentar y acompaniar el desarrollo de la IA,
y no permanecer instalados en el estado de precaucién. Con el analisis minu-
cioso, llega la paralisis.

Las instituciones que pretenden instaurar proyectos de IA, a pesar de aquella
prudencia de los gestores, se enfrentaran a cuestiones relacionadas con la éti-
ca, la privacidad de datos o la falta de claridad en la legislacién. Por consiguien-
te, es preciso que previamente dispongan de planes de estudios, formacion,
capacitaciéon y aprendizaje continuado del personal actual. Las instituciones
requieren un cambio cultural sobre la apreciacion de los datos mas alla de un

8 https://rafaeljimenezasensio.com/
0 https://www.accenture.com/_acnmedia/pdf-97/accenture-health-ai-survey-spanish.pdf#tzoom=50
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registro. Los datos se deben considerar como un activo de la institucién, lo cual
conlleva un explicito cuidado en los criterios de recogida y que da lugar a la
necesidad de gobiernos de datos como instrumento que garantizan la calidad,
accesibilidad y valor de los datos de la institucion. Parece que se toman mejo-
res decisiones en aquellas organizaciones donde se fomenta la cultura basada
en los datos, el pensamiento critico basado en la diversidad de las opiniones y
el compromiso radical con la verdad.

Es necesario acelerar la implementacion de la nueva directiva europea de da-
tos, teniendo presente la capacidad de maniobra que se reconoce a los esta-
dos miembros respecto a los datos sensibles. De forma paralela, habria que
incrementar la responsabilidad activa en el tratamiento de los datos.
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Anexo B - LOPD e incertidumbres legales en la utilizaciéon de datos perso-
nales de pacientes y ciudadanos en las aplicaciones IA

Notas aclaratorias realizadas por Cristina Gomez Piqueras, Inspectora Ins-
tructora de la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos (AEPD)

¢Cuales son las incertidumbres legales en la utilizacion de datos perso-
nales de pacientes y ciudadanos en las aplicaciones Al? ¢Es la nueva Ley
de Proteccién de Datos una barrera para el desarrollo de esta tecnologia?

En primer lugar me gustaria sefialar que aunque se ha venido recogiendo en
muchos medios de comunicacién que se producia un cambio de paradigma
con la entrada en vigor y plena aplicabilidad del REGLAMENTO (UE) 2016/679
DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 27 de abril de 2016 relati-
vo a la proteccién 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 proteccion de datos)(en lo suce-
sivo RGPD), a partir del 25 de mayo de 2018, no es cierto.

Es verdad que la normativa vigente en Europa relativa a la proteccion de datos
era la Directiva 95/46 y en estos 23 afos de vigencia se han producido enor-
mes cambios tecnoldgicos. En los Considerandos del RGPD se recoge los
motivos del cambio de normativa en esta materia.

El tratamiento de datos personales debe estar concebido para servir a la hu-
manidad. El derecho a la proteccidn de los datos personales no es un derecho
absoluto sino que debe considerarse en relacion con su funcidn en la sociedad
y mantener el equilibrio con otros derechos fundamentales, con arreglo al prin-
cipio de proporcionalidad.

La integracion econdmica y social resultante del funcionamiento del mercado
interior ha llevado a un aumento sustancial de los flujos transfronterizos de da-
tos personales. En toda la Unidn se ha incrementado el intercambio de datos
personales entre los operadores publicos y privados, incluidas las personas
fisicas, las asociaciones y las empresas. El Derecho de la Union insta a las au-
toridades nacionales de los Estados miembros a que cooperen e intercambien
datos personales a fin de poder cumplir sus funciones o desempenar otras por
cuenta de una autoridad de otro Estado miembro.
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La rapida evolucidn tecnoldgica y la globalizacion han planteado nuevos retos
para la proteccion de los datos personales. La magnitud de la recogida y del
intercambio de datos personales ha aumentado de manera significativa. La
tecnologia permite que tanto las empresas privadas como las autoridades pu-
blicas utilicen datos personales en una escala sin precedentes a la hora de rea-
lizar sus actividades. Las personas fisicas difunden un volumen cada vez mayor
de informacion personal a escala mundial. La tecnologia ha transformado tanto
la economia como la vida social, y ha de facilitar aun mas la libre circulacion
de datos personales dentro de la Union y la transferencia a terceros paises y
organizaciones internacionales, garantizando al mismo tiempo un elevado nivel
de proteccion de los datos personales.

Estos avances requieren un marco mas solido y coherente para la proteccion
de datos en la Unidn Europea, respaldado por una ejecucion estricta, dada la
importancia de generar la confianza que permita a la economia digital desarro-
llarse en todo el mercado interior. Las personas fisicas deben tener el control
de sus propios datos personales. Hay que reforzar la seguridad juridica y prac-
tica para las personas fisicas, los operadores economicos y las autoridades
publicas.

La incorporacion de la Directiva 95/46 no ha sido homogénea en todos los
Estados Miembros. Por eso se dicta un Reglamento para conseguir una apli-
cacidén muy semejante de la normativa de proteccién de datos en todos los
Estados.

Asi se recoge en el considerando décimo; muy interesante en lo referente a la
normativa sectorial sanitaria.

Para garantizar un nivel uniforme y elevado de proteccion de las personas fisi-
cas y eliminar los obstaculos a la circulacion de datos personales dentro de la
Union, el nivel de proteccion de los derechos y libertades de las personas fisi-
cas por lo que se refiere al tratamiento de dichos datos debe ser equivalente en
todos los Estados miembros. Debe garantizarse en toda la Unidn que la aplica-
cion de las normas de proteccion de los derechos y libertades fundamentales
de las personas fisicas en relacion con el tratamiento de datos de caracter per-
sonal sea coherente y homogénea. En lo que respecta al tratamiento de datos
personales para el cumplimiento de una obligacidn legal, para el cumplimiento
de una mision realizada en interés publico o en el ejercicio de poderes publicos
conferidos al responsable del tratamiento, los Estados miembros deben estar
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facultados para mantener o adoptar disposiciones nacionales a fin de espe-
cificar en mayor grado la aplicacion de las normas del presente Reglamento.
Junto con la normativa general y horizontal sobre proteccion de datos por la
que se aplica la Directiva 95/46/CE, los Estados miembros cuentan con distin-
tas normas sectoriales especificas en ambitos que precisan disposiciones mas
especificas. El presente Reglamento reconoce también un margen de manio-
bra para que los Estados miembros especifiquen sus normas, inclusive para el
tratamiento de categorias especiales de datos personales («datos sensibles»).
En este sentido, el presente Reglamento no excluye el Derecho de los Estados
miembros que determina las circunstancias relativas a situaciones especificas
de tratamiento, incluida la indicacion pormenorizada de las condiciones en las
que el tratamiento de datos personales es licito.

Cuando se iba acercando la fecha de la plena aplicabilidad del RGPD surgié un
debate referido a si el RGPD iba a dificultar el tratamiento de datos con fines
de investigacion sanitaria. En Espafia ese temor venia propiciado, en parte,
por el borrador de la Ley Organica de proteccion de datos que se empezaba
a debatir. En el anteproyecto de esta Ley, se incluia una disposicion adicional,
la novena, que establecia que “el Gobierno en el plazo de dos arfios desde la
entrada en vigor de la LOPD remitiria a las Cortes un proyecto de ley en el que
establecera condiciones adicionales y, en su caso, limitaciones al tratamiento
de datos genéticos, biométricos o relativos a la salud”.

Lo que se pretendia era que se hiciese una revisién de todas las normas secto-
riales y se adecuasen a lo establecido en el RGPD, pero se interpreto de forma
negativa; lo que motivo su retirada del anteproyecto de LOPD.

En ese periodo, el Servicio Juridico de la AEPD, elaboré un informe sobre
Investigacion biomédica (073667/2018). En este informe se contempla la nor-
mativa en materia de investigacion y la legitimacion para el tratamiento de los
datos personales, basicamente el consentimiento expreso e informado o la
Ley. Se analiza el articulo 58 de la Ley de investigacion biomédica, que esta-
blece para el uso secundario de muestras para investigacion con finalidades
diferentes a las que se indicaron al pedir el consentimiento primitivo se legi-
tima en el consentimiento. No obstante, se podrian usar sin consentimiento
cuando su obtencion no fuese posible o supusiese un esfuerzo no razonable.
En este caso, debera tener:
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— El dictamen favorable del Comité de Etica de investigacion,
— Que sea una investigacion de interés general,

— Que se investigue en la misma institucién que solicité el consentimiento
para la obtencién de la muestra

— Que laiinvestigacion sea menos efectiva o no sea posible sin datos iden-
tificativos del sujeto fuente,

— Que no conste objecién expresa del sujeto

Que se garantice la confidencialidad de los datos personales del sujeto.

Otra excepcidn a la prestacion del consentimiento es anonimizar los datos de
forma irreversible. Esta posibilidad presenta algun problema: que los datos
puedan revertirse; y la necesidad de la trazabilidad para que el sujeto pudiera
beneficiarse de los resultados de la investigacion.

Asimismo, el informe analiza diferentes Considerandos del RGPD que ayudan
a interpretar su articulado y recogen criterios novedosos sobre la investigacion
biomédica.

Considerando 159: El presente Reglamento también debe aplicarse al trata-
miento datos personales que se realice con fines de investigacion cientifica.
El tratamiento de datos personales con fines de investigacion cientifica
debe interpretarse, a efectos del presente Reglamento, de manera am-
plia, que incluya, por ejemplo, el desarrollo tecnoldgico y la demostracion,
la investigacion fundamental, la investigacion aplicada y la investigacion
financiada por el sector privado. Ademas, debe tener en cuenta el objetivo
de la Union establecido en el articulo 179, apartado 1, del TFUE de realizar un
espacio europeo de investigacion. Entre los fines de investigacion cientifica
también se deben incluir los estudios realizados en interés publico en el
ambito de la salud publica. Para cumplir las especificidades del tratamien-
to de datos personales con fines de investigacion cientifica deben aplicarse
condiciones especificas, en particular en lo que se refiere a la publicacion o la
comunicacion de otro modo de datos personales en el contexto de fines de in-
vestigacion cientifica. Si el resultado de la investigacion cientifica, en particular
en el ambito de la salud, justifica otras medidas en beneficio del interesado,
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las normas generales del presente Reglamento deben aplicarse teniendo en
cuenta tales medidas.

Considerando 157: Combinando informacion procedente de registros, los
investigadores pueden obtener nuevos conocimientos de gran valor sobre
condiciones médicas extendidas, como las enfermedades cardiovasculares, el
cancery la depresion. Partiendo de registros, los resultados de las investiga-
ciones pueden ser mas solidos, ya que se basan en una poblacion mayor.
Dentro de las ciencias sociales, la investigacion basada en registros permite
que los investigadores obtengan conocimientos esenciales acerca de la corre-
lacidon a largo plazo, con otras condiciones de vida, de diversas condiciones
sociales, como el desempleo y la educacion. Los resultados de investigacio-
nes obtenidos de registros proporcionan conocimientos sdlidos y de alta
calidad que pueden servir de base para la concepcion y ejecucion de politicas
basada en el conocimiento, mejorar la calidad de vida de numerosas personas
y mejorar la eficiencia de los servicios sociales. Para facilitar la investigacion
cientifica, los datos personales pueden tratarse con fines cientificos, a reserva
de condiciones y garantias adecuadas establecidas en el Derecho de la Union
o de los Estados miembros.

Considerando 52: Asimismo deben autorizarse excepciones a la prohibi-
cion de tratar categorias especiales de datos personales cuando lo esta-
blezca el Derecho de la Unidn o de los Estados miembros y siempre que se den
las garantias apropiadas, a fin de proteger datos personales y otros derechos
fundamentales, cuando sea en interés publico, en particular el tratamiento de
datos personales en el ambito de la legislacion laboral, la legislacion sobre
proteccion social, incluidas las pensiones y con fines de seguridad, supervi-
sion y alerta sanitaria, la prevencion o control de enfermedades transmisibles
y otras amenazas graves para la salud. Tal excepcion es posible para fines
en el ambito de la salud, incluidas la sanidad publica y la gestion de los
servicios de asistencia sanitaria, especialmente con el fin de garantizar
la calidad y la rentabilidad de los procedimientos utilizados para resolver
las reclamaciones de prestaciones y de servicios en el régimen del seguro
de enfermedad, o con fines de archivo en interés publico, fines de inves-
tigacion cientifica e histdrica o fines estadisticos. Debe autorizarse asimismo
a titulo excepcional el tratamiento de dichos datos personales cuando sea ne-
cesario para la formulacion, el ejercicio o la defensa de reclamaciones, ya sea
por un procedimiento judicial o un procedimiento administrativo o extrajudicial.
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Considerando 53: Las categorias especiales de datos personales que me-
recen mayor proteccion unicamente deben tratarse con fines relaciona-
dos con la salud cuando sea necesario para lograr dichos fines en benefi-
cio de las personas fisicas y de la sociedad en su conjunto, en particular en
el contexto de la gestion de los servicios y sistemas sanitarios o de proteccion
social, incluido el tratamiento de esos datos por las autoridades gestoras de la
sanidad y las autoridades sanitarias nacionales centrales con fines de control de
calidad, gestion de la informacion y supervision general nacional y local del siste-
ma sanitario o de proteccion social, y garantia de la continuidad de la asistencia
sanitaria o la proteccion social y la asistencia sanitaria transfronteriza o fines de
seqguridad, supervision y alerta sanitaria, o con fines de archivo en interés pu-
blico, fines de investigacion cientifica o histdrica o fines estadisticos, basados
en el Derecho de la Union o del Estado miembro que ha de cumplir un objetivo
de interés publico, asi como para estudios realizados en interés publico en el
ambito de la salud publica. Por tanto, el presente Reglamento debe establecer
condiciones armonizadas para el tratamiento de categorias especiales de datos
personales relativos a la salud, en relacion con necesidades especificas, en par-
ticular si el tratamiento de esos datos lo realizan, con fines relacionados con la
salud, personas sujetas a la obligacion legal de secreto profesional. El Derecho
de la Unidn o de los Estados miembros debe establecer medidas especificas
y adecuadas para proteger los derechos fundamentales y los datos persona-
les de las personas fisicas. Los Estados miembros deben estar facultados para
mantener o introducir otras condiciones, incluidas limitaciones, con respecto al
tratamiento de datos genéticos, datos biométricos o datos relativos a la salud.
No obstante, esto no ha de suponer un obstaculo para la libre circulacion de
datos personales dentro de la Union cuando tales condiciones se apliquen al
tratamiento transfronterizo de esos datos.

Considerando 33: Con frecuencia no es posible determinar totalmente la
finalidad del tratamiento de los datos personales con fines de investigacion
cientifica en el momento de su recogida. Por consiguiente, debe permitirse
a los interesados dar su consentimiento para determinados ambitos de in-
vestigacion cientifica que respeten las normas éticas reconocidas para la
investigacion cientifica. Los interesados deben tener la oportunidad de dar
su consentimiento solamente para determinadas dreas de investigacion o
partes de proyectos de investigacion, en la medida en que lo permita la fina-
lidad perseguida.
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El informe concluye que en relacion con el consentimiento y finalidad debe:

— Excluirse una interpretacion restrictiva (Que sea para una investigacion
concreta);

— Ampliacion de la finalidad a areas de investigacion que ni siquiera se
podrian determinar cuando se presto, sin necesidad de nuevo consen-
timiento (se persiguen beneficios para los individuos y la sociedad en su
conjunto).

— Ejemplo de consentimiento en cancer de coldn que serviria para investi-
gacioén oncoldégica e incluso en otros ambitos.

Por otro lado, se indica en el informe que el RGPD mantiene la vigencia de las
leyes nacionales en lo relativo a la investigacion sanitaria.

Este informe, anterior a la plena aplicacion del RGPD fue valorado muy posi-
tivamente por los sectores investigadores, pero se insistia en que en la nueva
LOPD se flexibilizase la normativa nacional vigente. Asi se ha hecho y recogido
en la Disposicion adicional decimoséptima de la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digi-
tales (LOPDGDD).

Antes de abordar la explicacion de esta disposicidn, veremos, de forma rapida
como se regulan los datos de salud en el RGPD.

Se consideran una categoria especial de datos, junto con los datos genéticos,
entre otros mas, y la regla general, establecida en el articulo 9 del RGPD es la
prohibicion del tratamiento de estas categorias de datos.

Evidentemente, el mismo articulo recoge excepciones en el marco de la salud:
— Consentimiento explicito para fines determinados.
— El tratamiento es necesario para fines de medicina preventiva o laboral,
evaluacion de la capacidad laboral del trabajador, diagnéstico médico,
prestaciéon de asistencia o tratamiento de tipo sanitario o social, o gestién

de los sistemas y servicios de asistencia sanitaria y social, sobre la base
del Derecho de la Unién o de los Estados miembros o en virtud de un
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contrato con un profesional sanitario y sin perjuicio de las condiciones y
garantias contempladas en el apartado 3 (articulo 9.2.h).

— El tratamiento es necesario por razones de interés publico en el ambito de
la salud publica, como la proteccién frente a amenazas transfronterizas
graves para la salud, o para garantizar elevados niveles de calidad y de
seguridad de la asistencia sanitaria y de los medicamentos o productos
sanitarios, sobre la base del Derecho de la Unién o de los Estados miem-
bros que establezca medidas adecuadas y especificas para proteger los
derechos y libertades del interesado, en particular el secreto profesional
(articulo 9.2.i).

— El tratamiento es necesario con fines de archivo en interés publico, fines
de investigacion cientifica o historica o fines estadisticos, de conformidad
con el articulo 89, apartado 1, sobre la base del Derecho de la Unién o de
los Estados miembros, que debe ser proporcional al objetivo perseguido,
respetar en lo esencial el derecho a la proteccion de datos y establecer
medidas adecuadas y especificas para proteger los intereses y derechos
fundamentales del interesado (articulo 9.2.j).

En la disposicion adicional 172 de la LOPDGDD se indica que encuentran am-
parados en las letras g), h), i) y j) del articulo 9.2 del Reglamento (UE) 2016/679
los tratamientos de datos relacionados con la salud y de datos genéticos que
estén regulados en las siguientes leyes y sus disposiciones de desarrollo:
a) La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.
b) La Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion de Riesgos Laborales.
c) La 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.

d) La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y calidad del Sistema Nacio-
nal de Salud.

e) La Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de las profesiones
sanitarias.
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f) La Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica.
g) La Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica.

h) La Ley 20/2015, de 14 de julio, de ordenacién, supervision y solvencia de
las entidades aseguradoras y reaseguradoras.

i) El texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los 105 medi-
camentos y productos sanitarios, aprobado por Real Decreto Legislativo
1/2015, de 24 de julio.

j) Eltexto refundido de la Ley General de derechos de las personas con dis-
capacidad y de su inclusion social, aprobado por Real Decreto Legislativo
1/2013 de 29 de noviembre.

El tratamiento de datos en investigacion se rige por los criterios siguientes:

a) El interesado o, en su caso, su representante legal podra otorgar el con-
sentimiento para el uso de sus datos con fines de investigacién en salud
y, en particular, la biomédica. Tales finalidades podran abarcar categorias
relacionadas con areas generales vinculadas a una especialidad médica
o investigadora.

b) Las autoridades sanitarias e instituciones publicas con competencias en
vigilancia de la salud publica podran llevar a cabo estudios cientificos sin
el consentimiento de los afectados en situaciones de excepcional rele-
vancia y gravedad para la salud publica.

c) Se considerard licita y compatible la reutilizacién de datos personales con
fines de investigacién en materia de salud y biomédica cuando, habién-
dose obtenido el consentimiento para una finalidad concreta, se utilicen
los datos para finalidades o areas de investigacion relacionadas con el
area en la que se integrase cientificamente el estudio inicial.

En tales casos, los responsables deberan publicar la informacion esta-
blecida por el articulo 13 del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccién
de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de sus datos
personales y a la libre circulacion de estos datos, en un lugar facilmente
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accesible de la pagina web corporativa del centro donde se realice la in-
vestigacién o estudio clinico, y, en su caso, en la del promotor, y notificar
la existencia de esta informacién por medios electrénicos a los afectados.
Cuando estos carezcan de medios para acceder a tal informacién, podran
solicitar su remision en otro formato.

Para los tratamientos previstos en esta letra, se requerira informe previo
favorable del comité de ética de la investigacion.

d) Se considera licito el uso de datos personales seudonimizados con fines
de investigacion en salud y, en particular, biomédica.

El uso de datos personales seudonimizados con fines de investigacion en
salud publica y biomédica requerira:

1. Una separacién técnica y funcional entre el equipo investigador y quie-
nes realicen la seudonimizacién y conserven la informacién que posi-
bilite la reidentificacion.

2. Que los datos seudonimizados Unicamente sean accesibles al equipo
de investigacién cuando:

— Exista un compromiso expreso de confidencialidad y de no rea-
lizar ninguna actividad de reidentificacion.

— Se adopten medidas de seguridad especificas para evitar la rei-
dentificacion y el acceso de terceros no autorizados.

— Podra procederse a la reidentificacion de los datos en su origen,
cuando con motivo de una investigacion que utilice datos seudo-
nimizados, se aprecie la existencia de un peligro real y concreto
para la seguridad o salud de una persona o grupo de personas,
0 una amenaza grave para sus derechos o sea necesaria para
garantizar una adecuada asistencia sanitaria.

e) Cuando se traten datos personales con fines de investigacién en salud, y en
particular la biomédica, a los efectos del articulo 89.2 del Reglamento (UE)
2016/679, podran excepcionarse los derechos de los afectados previstos en
los articulos 15, 16, 18 y 21 del Reglamento (EU) 2016/679 cuando:
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1. Los citados derechos se ejerzan directamente ante los investigadores o
centros de investigacion que utilicen datos anonimizados o seudonimi-
zados.

2. El ejercicio de tales derechos se refiera a los resultados de la investiga-
cion.

3. La investigacion tenga por objeto un interés publico esencial relaciona-
do con la seguridad del Estado, la defensa, la seguridad publica u otros
objetivos importantes de interés publico general, siempre que en este
ultimo caso la excepcion esté expresamente recogida por una norma
con rango de Ley.

f) Cuando conforme a lo previsto por el articulo 89 del Reglamento (UE)
2016/679, se lleve a cabo un tratamiento con fines de investigacion en sa-
lud publica y, en particular, biomédica se procedera a:

1. Realizar una evaluacion de impacto que determine los riesgos derivados
del tratamiento en los supuestos previstos en el articulo 35 del Regla-
mento (UE) 2016/679 o en los establecidos por la autoridad de control.
Esta evaluacion incluira de modo especifico los riesgos de reidentifica-
cion vinculados a la anonimizacion o seudonimizacion de los datos.

2. Someter la investigacion cientifica a las normas de calidad y, en su caso,
a las directrices internacionales sobre buena practica clinica.

3. Adoptar, en su caso, medidas dirigidas a garantizar que los investigado-
res no acceden a datos de identificacion de los interesados.

4. Designar un representante legal establecido en la Uni6n Europea, con-
forme al articulo 74 del Reglamento (UE) 536/2014, si el promotor de
un ensayo clinico no esté establecido en la Unién Europea. Dicho re-
presentante legal podra coincidir con el previsto en el articulo 27.1 del
Reglamento (UE) 2016/679.

g) El uso de datos personales seudonimizados con fines de investigacion en
salud publica y, en particular, biomédica debera ser sometido al informe
previo del comité de ética de la investigacion previsto en la normativa sec-
torial.
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En defecto de la existencia del mencionado Comité, la entidad respon-
sable de la investigacion requerira informe previo del delegado de pro-
teccion de datos o, en su defecto, de un experto con los conocimientos
previos en el articulo 37.5 del Reglamento (UE) 2016/679.

h) En el plazo maximo de un afio desde la entrada en vigor de esta ley, los
comités de ética de la investigacioén, en el ambito de la salud, biomédico
o del medicamento, deberan integrar entre sus miembros un delegado
de proteccion de datos o, en su defecto, un experto con conocimientos
suficientes del Reglamento (UE) 2016/679 cuando se ocupen de activi-
dades de investigacion que comporten el tratamiento de datos persona-
les o de datos seudonimizados o anonimizados.

Disposicion final quinta. Modificacién de la Ley 14/1986, de 25 de abril, Ge-
neral de Sanidad.

Se afiade un nuevo Capitulo Il al Titulo VI de la Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad con el siguiente contenido:

Articulo 105 bis.

El tratamiento de datos personales en la investigacion en salud se
regira por lo dispuesto en la Disposicién adicional decimoséptima de
la Ley Orgénica de Proteccion de Datos Personales y Garantia de los
Derechos Digitales.»

Disposicion final novena. Modificacion de la Ley 41/2002, de 14 de noviem-
bre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obliga-
ciones en materia de informacién y documentacién clinica.

Se modifica el apartado 3 del articulo 16 de la Ley 41/2002, de 14 de noviem-
bre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obliga-
ciones en materia de informacién y documentacion clinica, que pasa a tener
el siguiente tenor:

«Articulo 16. [...]
3. El acceso a la historia clinica con fines judiciales, epidemioldgicos,

de salud publica, de investigacién o de docencia, se rige por lo dis-
puesto en la legislacién vigente en materia de proteccion de datos
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personales, y en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad,
y demas normas de aplicacion en cada caso. El acceso a la historia
clinica con estos fines obliga a preservar los datos de identificacion
personal del paciente, separados de los de caracter clinicoasisten-
cial, de manera que, como regla general, quede asegurado el ano-
nimato, salvo que el propio paciente haya dado su consentimiento
para no separarlos.

e Se exceptuan los supuestos de investigacion previstos en el
apartado 2 de la Disposicion adicional decimoséptima de la Ley
Organica de Proteccion de Datos Personales y Garantia de los
Derechos Digitales.

e Se exceptuan los supuestos de investigacion de la autoridad
judicial en los que se considere imprescindible la unificacién
de los datos identificativos con los clinicoasistenciales, en los
cuales se estara a lo que dispongan los jueces y tribunales en el
proceso correspondiente. El acceso a los datos y documentos
de la historia clinica queda limitado estrictamente a los fines
especificos de cada caso.

e Cuando ello sea necesario para la prevencién de un riesgo o
peligro grave para la salud de la poblacién, las Administracio-
nes sanitarias a las que se refiere la Ley 33/2011, de 4 de oc-
tubre, General de Salud Publica, podran acceder a los datos
identificativos de los pacientes por razones epidemioldgicas o
de proteccion de la salud publica. El acceso habra de realizar-
se, en todo caso, por un profesional sanitario sujeto al secreto
profesional o por otra persona sujeta, asimismo, a una obliga-
cién equivalente de secreto, previa motivacion por parte de la
Administracién que solicitase el acceso a los datos.»

El Dictamen 3/2019 sobre interaccion entre el Reglamento de ensayos
clinicos (CTR) v el RGPD

e Distincidon entre bases juridicas para usos primarios relacionados con el
protocolo del ensayo segun su finalidad:
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o Fines de proteccion de la salud relacionados con la calidad y seguri-
dad de los medicamentos. Base juridica art.6.1.c) RGPD: obligacion
legal (seguridad, acontecimientos adversos y conservacion del archivo
maestro).

o Fines de investigacion: posibles bases juridicas.

e Consentimiento explicito (arts. 6.1.a))

e Interés publico (art.6.1.€))

¢ Interés legitimo (art.6.1.1))

e De acuerdo con el derecho de los Estados miembros.
e Consentimiento:

o Consentimiento informado CTR: objetivos, beneficios, riesgos, dere-
cho a retirarse (requisitos éticos declaracion del Helsinki y arts.1.a.3
CDFUE). No legitima el tratamiento de datos.

o Consentimiento RGPD: informado, libre y revocable en cualquier mo-
mento (licitud de operaciones realizadas, cese de actividades ulterio-
res, no incide en obligaciones del promotor o investigador).

¢ Interés publico.

o Realizados por entidades publicas ((art.6.1.€) en relacion con art.9.2.i)
y art.9.2.j)).

o Posible realizacion por entidades privadas.
¢ Interés legitimo. Financiados exclusivamente de forma privada (art.6.f)).
e Usos secundarios al margen del protocolo de ensayo clinico.
o Por el promotor o el investigador para fines cientificos: consentimiento

informado solicitado en el momento de obtener el consentimiento para
el ensayo clinico.
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e Presuncion de compatibilidad de fines sin necesidad de nueva base juri-
dica (art.5.1.b)): analisis futuro por CEPD.

Posible incidencia del Dictamen 3/2019 en LOPDGDD

¢ La investigacion en salud:
o LOPDGDD (D.A. 172. Apartado 2)
a) Consentimiento con interpretacién amplia de la finalidad.
b) Interés publico por autoridades sanitaria sin consentimiento en
situaciones de especial relevancia y gravedad para la salud pu-

blica

c) Consentimiento vinculado a un criterio amplio sobre las finalida-
des para la reutilizacién de la informacion.

d) Datos seudonimizados:
— Interés legitimo o interés publico.
La conciliaciéon con las normas de proteccién de datos
e Derechos de los interesados

o Como punto de partida de los interesados deben poder ejercer todos
los derechos establecidos en el RGPD.

o Posible excepcién: articulo 15 RGPD

— «Si los fines para los cuales un responsable trata datos perso-
nales no requieren o ya no requieren la identificacion de un inte-
resado por el responsable, este no estara obligado a mantener,
obtener o tratar informacién adicional con vistas a identificar al
interesado con la Unica finalidad de cumplir el presente Regla-
mento».
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— «Cuando, en los casos a que se refiere el apartado 1 del pre-
sente articulo, el responsable sea capaz de demostrar que no
esta en condiciones de identificar al interesado, le informara en
consecuencia, de ser posible. En tales casos no se aplicaran los
articulos 15 a 20, excepto cuando el interesado, a efectos del
ejercicio de sus derechos en virtud de dichos articulos, facilite
informacion adicional que permita su identificacion.»

¢ Medidas de responsabilidad activa

(0]

Privacidad desde el disefio en el desarrollo de los sistemas que pre-
tendan la explotacion de la informacion y la generaciéon de modelos
predictivos.

Adopcién de medidas técnicas y organizativas que garanticen el cum-
plimiento de los principios y derechos.

Especial necesidad de realizaciéon de evaluaciones de impacto en la
proteccién de datos que minimicen los riesgos para la intimidad y ga-
ranticen el cumplimiento de las normas de proteccién de datos.
Consulta a la autoridad de control cuando sea necesaria.

Recomendable designacién de un delegado de proteccion de datos.

Especial relevancia de la anonimizacioén o, en su caso, seudonimiza-
cion.

Como medidas que garantizan el cumplimiento de los principios.

Como medidas que permiten mitigar el cumplimiento de algunas obli-
gaciones.
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