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Resumen  La  Unión  Europea  está  liderando  a  nivel  global  la  regulación  legal  de la  inteligencia
artificial (IA)  y  desarrollando  una  importante  actividad  legislativa,  entre  la  que  destaca  la  Ley
de IA. El propósito  de  este  artículo  es  dar  a  conocer  esta  normativa  y  analizar  3  implicaciones
prácticas que  van  a  tener  que  gestionar  los  radiólogos.  En  relación  con  el «enfoque  de  riesgos»,
las aplicaciones  de IA en  radiología  van  a  ser  clasificadas  como  de alto  riesgo,  lo cual  conlleva
el cumplimiento  de una serie  de  requisitos  y  obligaciones.  En  segundo  lugar,  la  «supervisión
efectiva  del  radiólogo»  implica  establecer  niveles  de  supervisión-automatización,  su  grado  de
autoridad y  definir  cómo  se  van  a  documentar  las  recomendaciones  de  la  IA en  el  informe
radiológico.  Por  último,  se  examinan  las  formas  de «responsabilidad  legal»  en  las  que  puede
incurrir el  radiólogo  en  el  supuesto  de que  el  binomio  radiólogo-IA  cometa  un  error  diagnóstico.
© 2024  SERAM.  Publicado  por  Elsevier  España,  S.L.U.  Todos  los  derechos  reservados.

KEYWORDS
Radiology;
Diagnostic  Imaging;
Artificial  intelligence;
Algorithms;
European  Union;
Legal  liability;
Government
regulation

The  legal regulation  of  artificial  intelligence  in the  European  Union:  A practical  guide
for  radiologists

Abstract  The  European  Union  is  taking  the  lead  globally  on the  regulation  of  Artificial  Inte-
lligence (AI)  and developing  important  legislation,  namely  the  AI Act.  The  purpose  of  this
article is  to  describe  this regulation  and  examine  three  implications  that  will affect  radio-
logists.  In  relation  to  the  ‘risk approach’,  AI  applications  in  radiology  will be  classified  as high
risk, thus  necessitating  compliance  with  a  series  of  requirements  and  obligations.  Secondly,
‘effective  radiologist  supervision’  involves  establishing  supervision-automation  levels,  defining
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an  appropriate  degree  of  authority,  and  determining  how  AI recommendations  will  be docu-
mented  in  the  radiological  report.  Finally,  this  article  examines  the different  forms  of  ‘legal
liability’ that  radiologists  may  incur  in the event  of  a  diagnostic  error  made  by combined
radiologist-artificial  intelligence.
© 2024  SERAM.  Published  by  Elsevier  España, S.L.U.  All  rights  reserved.

Introducción

En  1990  se publicó  la  primera  aplicación  de  inteligencia
artificial  (IA) en  radiología,  utilizada  en  el  diagnóstico  de
radiografías  de  tórax  neonatal1.  Después  de  4  décadas  con
largos  «periodos  de invierno  de  IA»

2, se ha llegado  a la  situa-
ción  actual,  en  la  que  se está pasando  rápidamente  de la
etapa  de  investigación  experimental  a la  fase de  implemen-
tación  práctica3. En  la  actualidad  son 127  los  productos  de
IA  en  radiología  que  están  autorizados  en  la Unión  Europea
(UE)  y  están  marcados  con  Conformité  Européenne4 (CE).

En  este  último  lustro  los  radiólogos  se  han  encon-
trado,  como  se  narra  en  Alicia detrás  del  espejo, ante  un
mundo  nuevo  y  sorprendente5, en el  que  están  asimilando
y  añadiendo  decenas  de  nuevos  términos  y  conceptos6,  e
incorporando  la IA  no solo  para  fines  diagnósticos,  sino tam-
bién  en  múltiples  actividades  y  tareas  no  interpretativas
del  proceso  radiológico7,  en radiómica8 y  en  biobancos  de
imágenes9.

Es  indudable  que  estamos  ante  una  tecnología  disrup-
tiva  que  va  a  producir  cambios  rápidos  y  sustanciales  en  el
proceso  radiológico  y  en  la  forma  de  trabajo  del radiólogo.
Esto  va  a  suponer  afrontar  retos  técnicos,  formativos,  profe-
sionales,  laborales,  sociales,  éticos  y legales.  Estos  últimos
generan  incertidumbre,  tanto  a los pacientes  como  a los
radiólogos10,  y  los  riesgos  legales  derivados  de  su  utiliza-
ción son  una  fuente  de  preocupación  solo superada  por los
relacionados  con  la  seguridad  de  los  pacientes11.  Su  regula-
ción  actualmente  está  en debate  y  en  evolución,  no existe
jurisprudencia  sobre  el  tema  y,  por  otra  parte,  el  impacto
de  las  demandas  de  responsabilidad  por daños  a pacientes
derivadas  del  uso de  la  IA  es  un tema  abierto  y todavía  por
definir12.

La UE  está  liderando  a  nivel  global  la  regulación  legal
de  la  IA,  la  cual  se fundamenta  en 2 grandes  objetivos
estratégicos13.

1.  Lograr  un  «ecosistema  de  excelencia» que  dote  de recur-
sos  para  la  investigación  e innovación  y  que  acelere  la
adopción  de  soluciones  basadas  en IA.

2.  Establecer  un  «enfoque  de  confianza»  que  garantice  un
proceso  seguro,  ético  y que  respete  los  derechos  funda-
mentales  de  las  personas.

Con  este  fin  las  instituciones  de  la UE están  desarrollando
una  importante  actividad  legislativa:  la  más  relevante13---22

aplicada  a  la radiología  se  presenta  en la  tabla  1.  Su norma

prínceps  es la  futura  «Ley de Inteligencia  Artificial» (Ley-IA-
UE)14.

Nuestro  trabajo tiene como  objetivo  principal  exponer
los  principios  básicos  y  obligaciones  legales  establecidos  en
la  normativa  de la  UE.  Otros  objetivos  son examinar  la  apli-
cación  del  concepto  de supervisión  en la práctica  diaria
del  radiólogo,  analizar  la  responsabilidad  del  radiólogo  en
el  proceso  diagnóstico  y aprender  a  gestionar  los  riesgos
legales  de la  IA.

Propuesta de reglamento sobre inteligencia
artificial: Ley de Inteligencia Artificial

La  Ley-IA-UE14 fue  presentada  por la  Comisión  Europea  (CE)
en abril  de  2021  y  tiene un  doble  objetivo:  garantizar  que
en su aplicación  se cumplan  unos  requisitos  de seguridad
elevados  y prevenir  daños  y  perjuicios  a los  usuarios.  En
diciembre  de  2022  el  Consejo  Europeo  estableció  su posi-
ción  provisional  sobre  esta  propuesta,  y  sentó  la  base  para
los  preparativos  de  las  negociaciones  con el  Parlamento
Europeo15 (PE).  El 14  de  junio  de 2023  el  PE  aprobó  esta
ley  con  la incorporación  de 779  enmiendas16.

Actualmente,  este  proceso  legislativo  se encuentra  en
la  fase  final  y se prevé  que  termine  en  diciembre  de  2023.
Hasta  que  se concluya  y se apruebe,  el  texto  puede  estar
sujeto  a  cambios.  No  obstante,  los  aspectos  prácticos  esen-
ciales  aplicados  a  la radiología  y  que  se van  a  desarrollar
a  continuación  (enfoque  de riesgos,  supervisión  humana  y
responsabilidad)  no  han  variado  desde  2021,  no  se  esperan
modificaciones  sustanciales  y  es  previsible  que  permanezcan
sin  cambios23,24.

Definición  legal  de  inteligencia  artificial

La  Ley-IA-UE  define  el  «sistema  de  inteligencia  artificial»
(SIA),  como: «un sistema  basado  en  máquinas  diseñado  para
funcionar  con  diversos  niveles  de autonomía  y capaz,  para
objetivos  explícitos  o  implícitos,  de  generar  información  de
salida  ----como  predicciones,  recomendaciones  o decisiones----
que  influya  en entornos  reales  o virtuales»

16.

Requisitos  generales  de los  sistemas de  inteligencia
artificial en  radiología

Tienen  la  misma  importancia,  están  interrelacionados  y
deben  implementarse  y  evaluarse  a  lo largo  del ciclo  de  vida
del  SIA16 (fig.  1).
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Tabla  1  Normativa  relevante  de  la  Unión  Europea  (UE)

Fecha  Órgano  Documento  COMENTARIOS

Ley  de  Inteligencia  Artificial  (Libro  blanco,  guías  y  normas)

19-02-2020  Comisión  Europea  - Libro  blanco  sobre  inteligencia  artificial
(IA):  un  enfoque  europeo  de la  excelencia  y
la  confianza13

- Desarrolla  los principios  de  excelencia  y
confianza
- Sirve  de base  para  la  Ley  de  IA
- Primer  documento  en  el  mundo  de  estas
características

21-04-2021 Comisión  Europea -  Propuesta  de  reglamento  sobre  IA. Ley  de
IA14

- Primera  Ley  de IA  en  el  mundo

06-12-2022 Consejo  de  la  UE  - Propuesta  de  reglamento  sobre  IA. Ley  de
IA. Orientación  general  (6  de diciembre  de
2022)15

- Establece  la  posición  provisional  del
Consejo UE  sobre  la  propuesta  de la  Ley  de
IA
- Constituye  la  base  para  los preparativos
de las  negociaciones  con  el  Parlamento
Europeo

14-06-2023  Parlamento
Europeo

- Enmiendas  aprobadas  por  el  Parlamento
Europeo  el 14  de  junio  de 2023  sobre  la
propuesta  de  Reglamento  del Parlamento
Europeo  y  del  Consejo  por  el que  se
establecen  normas  armonizadas  en  materia
de  IA  (Ley  de  IA)16

- El Parlamento  Europeo  ha  aprobado  779
enmiendas  a  la  Ley  de IA
- Algunas  de ellas  modifican
sustancialmente  la  Ley  de  IA

08-04-2019 Comisión  europea  - Guías  para  una IA confiable  del  Grupo  de
expertos  de  alto  nivel  en  inteligencia
artificial:  generar  confianza  en  la
inteligencia  artificial  centrada  en  el  ser
humano17

- Concepto  de IA  confiable,  basado  en  7
requisitos  clave:
1.  Agencia  humana  y  supervisión;  2.
robustez  técnica  y  seguridad;  3.  privacidad
y gobierno  de  datos;  4. transparencia;  5.
diversidad,  no discriminación  y  equidad;  6.
bienestar  ambiental  y  social;  y  7.
responsabilidad.

17-07-2020  Comisión  Europea  - Guías  para  una IA confiable  del  Grupo  de
expertos  de  alto  nivel  en  inteligencia
artificial.  Lista  de evaluación  de  la
inteligencia  artificial  fiable  para  la
autoevaluación18

- Propone  una  lista  de verificación  de los  7
requisitos  clave  del  documento  «Generar
confianza  en  la  inteligencia  artificial
centrada  en  el  ser  humano»

17

Responsabilidad  civil  IA

20-10-2020
Parlamento
Europeo

-  Resolución  con  recomendaciones
destinadas  a  la  Comisión  sobre  un  régimen
de  responsabilidad  civil  en  materia  de IA19

-  Analiza  las  nuevas  formas  de
responsabilidad  civil
- Se  centra  en  las  reclamaciones  al
operador  de  IA

28-9-2022 Parlamento  y
Consejo  Europeo

-  Propuesta  de Directiva  sobre
responsabilidad  civil  extracontractual  en
materia  de  IA20

-  Objetivo:  establecer  requisitos
uniformes  para  determinados
aspectos  de  la  responsabilidad  civil
extracontractual  por  los  daños
causados  por  IA
- Especialmente  en  materia  de
«prueba»

Responsabilidad  en  daños de  productos  defectuosos  por  IA

28-09-2022
Parlamento  y
Consejo  Europeo

-  Propuesta  de Directiva  del Parlamento
Europeo  y  del  Consejo  sobre
responsabilidad  por  los  daños causados  por
productos  defectuosos21

-  Objetivo:  adaptar  la  normativa  de
productos  defectuosos  a  la  IA
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Tabla  1  (continuación)

Responsabilidad  civil  IA

Protección  de  datos-IA

27-04-2016
Parlamento  y
Consejo  Europeo

-  Reglamento  UE  general  de protección  de
datos22

- Regula  el  tratamiento  de los  datos
personales  de las  personas  físicas  y
garantiza  su  libre  circulación  dentro
del mercado  único

Reglamentos: son actos legislativos vinculantes. Tienen un alcance general, son obligatorios y directamente aplicables los a Estados
miembros, y  cualquier particular puede reclamar su  cumplimiento ante los tribunales nacionales.
- Directivas. Son normas que vinculan a todos los Estados miembro. Establecen objetivos que todos los países de la UE deben cumplir y
corresponde a cada país elaborar sus propias leyes sobre cómo alcanzar esos objetivos (a través de su transposición).
- Recomendaciones. No  son vinculantes. Permiten a las instituciones dar a conocer sus puntos de vista y sugerir una línea de actuación
sin imponer obligaciones legales a quienes se dirigen.
Fuente: Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea

Figura  1  Requisitos  generales  de los  SIA  en  la  Ley-IA-UE.

Intervención  y  supervisión  humanas
Se  deben  desarrollar  y  utilizar  como  una «herramienta» al
servicio  de los  pacientes,  deben  respetar  su dignidad,  auto-
nomía  y  funcionar  de  manera  que  puedan  ser controlados  y
supervisados  adecuadamente  por  los  radiólogos16.

Solidez  y  seguridad  técnicas
Deben  minimizar  los  daños  inesperados,  asegurar  su  soli-
dez  en  caso  de  problemas  imprevistos,  ser  resistentes  a  los
intentos  de  modificar  su  uso  o  rendimiento  y  no  permitir  una
utilización  ilícita  por  parte  de  terceros  malintencionados16.

En radiología  deben  estar basados  en un  enfoque  médico
claramente  definido  y deberían  predecir  los  principales  pun-
tos  finales  clínicos  relevantes,  con  el  objetivo  de  extraer

asociaciones  y  sacar  inferencias  de una  manera  sólida  y
confiable25.

Privacidad  y  gobernanza  de  datos
Su  utilización  debe estar en conformidad  con  las  normas
vigentes  en  materia  de privacidad  y protección  de  datos16

(Reglamento  General  de Protección  de Datos  [RGPD]22)  y  en
el  tratamiento  de  los  mismos  deben  cumplir  normas  estrictas
en  términos  de calidad e  integridad.  Con  el  fin de facilitar  su
disponibilidad  e interoperabilidad  la  UE ha creado  el  Espacio
Europeo  de  Datos26.

Su  aplicación  en radiología  puede  tener  vulnerabilidades
y  ser susceptible  tanto  de  ciberataques  generales27 como
específicos28.  Los sistemas  de aprendizaje  profundo  pueden
verse  comprometidos  por  ataques  maliciosos  a las  imáge-
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Tabla  2  Lista  de  verificación  de  requisitos  generales  de  la  Ley  de  Inteligencia  Artificial  de la  Unión  Europea

1.  Intervención  y  supervisión
humanas

-  ¿Ha  informado  a  los  pacientes  que  su  diagnóstico  es  fruto  de  una  recomendación  de
un SIA?
-  ¿Ha  protocolizado  la  asignación  de tareas  entre  el SIA y  el radiólogo?:  estableciendo
claramente  los  niveles  de supervisión  y  de  autoridad  de este  facultativo
-  Existe  un procedimiento  sobre:  ¿cómo  se  debe  documentar  en  el  informe
radiológico  sus  posibles  errores?
- En  caso  necesario:  ¿existe  un  procedimiento  que  permita  interrumpir  la
intervención  del  SIA?
- Este  procedimiento:  ¿aborta  el proceso  o delega  el control  al  radiólogo?

2. Solidez  y  seguridad
técnica

-  ¿Se  han  identificado  y  analizado  los  probables  daños  que  causaría  el  SIA  si realizara
predicciones  inexactas?
- ¿Se  han  propuesto  medidas  para  prevenir  estos  daños?

3. Privacidad  y  gobernanza  de
los datos

-  ¿Ha  analizado  formas  de desarrollar  el  SIA  o de entrenar  el modelo  con  un  uso
mínimo de datos  potencialmente  sensibles?
- ¿Se  cumple  la  normativa  de  la  UE y  española  de  protección  de datos?
- ¿Está  alineado  el  sistema  con  las normas  pertinentes  (p.  ej.  Normas  ISO,  IEEE.  .  .)  o
con los protocolos  generalmente  adoptados  para  la  gestión  y  gobernanza  cotidianas
de los datos?
-  El  SIA  registra:  ¿cuándo?,  ¿dónde,  ¿cómo?  ¿quién  accede  a  los  datos?,  así  como  ¿con
qué propósito?

4. Transparencia -  ¿Ha  adoptado  medidas  que  puedan  garantizar  la  trazabilidad  y  la  documentación
de  los métodos  de  entrenamiento  del  algoritmo?
- ¿Ha  evaluado  en  qué  medida  se  pueden  comprender  las  decisiones  y,  por  tanto,  los
resultados del  SIA?
- ¿Ha  comunicado  con  claridad  las  características,  limitaciones  y  posibles
deficiencias  del SIA  a  los  pacientes?

5. Diversidad,  no
discriminación  y  equidad

-  ¿Ha  tenido  en  cuenta  la  diversidad  y  representatividad  de  los pacientes  en  los
datos?
- ¿Ha  realizado  pruebas  para  poblaciones  específicas  o  casos  de uso  problemático?

6. Bienestar  social  y
medioambiental  -  ¿Se  ha  asegurado  de introducir  medidas  para  reducir  el  impacto  ambiental  del ciclo

de  vida  del  SIA?

IEEE: Institute of  Electrical and Electronics Engineers;  ISO: International Organización for  Standardization; SIA: sistema de inteligencia
artificial.

nes radiológicas,  que  pueden  provocar  errores  diagnósticos
y  daños  a  los  pacientes28.

Transparencia
Se  debe  facilitar  una  trazabilidad  y «explicabilidad»  adecua-
das  e informar  a los usuarios  (pacientes)  sobre  sus  derechos,
capacidades  y  limitaciones16.  Un  SIA  es «explicable» si
su  funcionalidad  y  operativa  puede  presentarse  de forma
no  técnica  a  una  persona  no  especialista6.  Este  concepto
contrasta  con  el  de  «caja  negra», en  el  que  incluso  los
diseñadores  del algoritmo  no  son  capaces  de  explicar  por
qué  el  sistema  llegó  a  una  predicción  concreta6.

En  radiología  la explicabilidad  es una  obligación  legal  y  el
objetivo  final  es convertir  esa  «caja  negra» en  una  «caja  de
cristal»29. En  el  supuesto  de  que  se origine  un  error  con  daño
la  «transparencia» debe  permitir  auditar  el  sistema  ante  un
probable  requerimiento  legal30.

Diversidad,  no discriminación  y equidad
Su  desarrollo  y  utilización  deben  promover  la  igualdad  de
acceso,  de  género  y la  diversidad  cultural,  y  evitar  los  efec-
tos  discriminatorios  y  los  sesgos  injustos  prohibidos  por  el
derecho  español  y/o  de  la  UE16.

En radiología  se debe  garantizar  la protección  de  las
poblaciones  vulnerables  y  subrepresentadas  e  implementar
estrategias  para  mitigar  este  tipo  de sesgos29.

Bienestar  social  y medioambiental
Los  SIA  deben  utilizarse  de manera  sostenible  y  respetuosa
con  el  medio  ambiente16.  Su  empleo  tiene  un importante
impacto  medioambiental:  los  centros  de datos  consumen
entre  el  1% y  el  1,5% de la electricidad  mundial,  lo que  repre-
senta  aproximadamente  el  1%  de las  emisiones  mundiales  de
gases  de efecto  invernadero30.

La UE ha publicado  una  lista  de verificación  de estos
requisitos17,18.  En  la tabla  2  se exponen  adaptados  a radio-
logía.

El  enfoque  de  riesgos

Es la  piedra  angular  de la Ley-IA-UE,  la cual  de  forma
conjunta con  el  RGPD22 y el  Reglamento  de Productos
Sanitarios31 constituyen  la triada  legislativa  que  regula  la
posición  de la  UE  en  este  tema.
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Figura  2  Clasificación  niveles  de  riesgo  de  los SIA  como  producto  sanitario.

Reglamento  general  de  protección  de  datos

Cuando  en  el  tratamiento  de  los  datos  se utilicen  nuevas
tecnologías  (IA) que  entrañen  un  «alto riesgo» para  los  dere-
chos  y libertades  de  las  personas  físicas,  el  responsable
está  obligado  a realizar  una  evaluación  del  impacto  de  las
operaciones22.

Reglamento  sobre productos  sanitarios

Los SIA  en  radiología,  al  influir  en  la toma  de  decisiones
clínicas  (prevención,  diagnóstico,  seguimiento,  prognosis
y  tratamiento),  deben  ser calificados  como  productos
sanitarios31,32,  y  van a ser clasificados  en  los  niveles  de
riesgo:  IIa,  IIb  y excepcionalmente  en  el  iii

31,33 (fig. 2).
Con  respecto  a  los  SIA  en  radiología  es  importante  desta-

car:

1.  Su  comercialización  en la  UE exige  la obtención  del
marcado  CE.  En  España  esta certificación  es emitida
por  el Centro  Nacional  de  Certificación  de  Productos
Sanitarios34,  adscrito  a  la  Agencia  Española  del  Medica-
mento  y Productos  Sanitarios.

2.  Una  vez  adquirida  la certificación  CE.  Los  SIA, al  igual  que
el  resto  de  las  tecnologías  sanitarias,  para  ser  incorpora-
dos a  la  Cartera  Común  de  Servicios  del Sistema  Nacional
de  Salud,  deberán  ser evaluados  para  su  uso en la  prác-
tica  clínica  habitual35.

3.  En  la  base  de  datos  AI  for  Radiology,  de  la plataforma
Grand  Challenge,  pueden  consultarse  los SIA  radiológi-
cos  que  tienen  marcado  CE4 y que,  por  tanto,  cumplen
la  regulación  de  dispositivos  médicos  (Medical  Device

Regulation),  establecida  en el  Reglamento  de  productos
sanitarios.

Ley  de  inteligencia  artificial  de  la Unión  Europea

Niveles  de  riesgo
La Ley14,16 establece  4 categorías  de  riesgos:  riesgo  ina-
ceptable,  alto  riesgo,  riesgo  limitado  y mínimo  (fig.  3). La
mayor  parte  y los  más  importantes  de  los  SIA  utilizados  en

el  proceso  radiológico  (indicación,  diagnóstico  etc.),  al ser
calificados  como  productos  sanitarios  y  ser susceptibles  de
afectar  negativamente  a la  seguridad  y/o  derechos  funda-
mentales  de los  pacientes,  van a  ser  clasificados  de  alto
riesgo.

Requisitos  y  obligaciones  de  los  sistemas  de  inteligencia
artificial  de alto  riesgo
En  los mismos,  antes  de su puesta  en  el  mercado,  los  provee-
dores  e  implementadores  (hospitales-servicios-radiólogos)
deberán  cumplir  unos  requisitos  obligatorios16 que  se sin-
tetizan  en  la figura  4.

El requisito  de la gestión  de riesgos  derivados  de la utili-
zación  de  sistemas  de inteligencia  artificial  en radiología  es
un  tema  muy poco  explorado  y analizado;  su  implementa-
ción  en el  cribado  de cáncer  de  mama11 es un  buen  ejemplo
de buenas  prácticas  y  cumplimiento  del mismo.

Supervisión en radiología

La  Ley-IA-UE  establece  como  principio  cardinal  la supervi-
sión  humana14, y en los  sistemas  de  alto riesgo  impone  como
requisito  imprescindible  que  su diseño y  desarrollo  permita
que  sean  «supervisados  de  manera  efectiva  por  personas
físicas»

16.

Puntualizaciones  previas

La  «supervisión», tanto  conceptualmente  como  terminoló-
gicamente,  presenta  rasgos  de vaguedad  y ambigüedad.

Vaguedad.  Conceptualmente  desde  el  punto  de  vista  legal
tiene  un carácter  bifronte:

-  Por  una  parte,  está  jurídicamente  determinado  en la  Ley-
IA-UE14.

-  Por  la  otra,  es un concepto  técnicamente  indeterminado.
El  desafío  normativo  va  a  consistir  en establecer  cuál  es
la  supervisión  del radiólogo  adecuada  para  las  aplicacio-
nes  concretas  de los  SIA  y  en sus  distintos  ámbitos  de
utilización.
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Figura  3  Niveles  de  riesgo  en  la  Ley-IA-UE.

Figura  4  Requisitos  y  obligaciones  de los  SIA  de alto  riesgo.

Ambigüedad.  Terminológicamente  ha sido  traducido  de
una  forma  polisémica.  La  versión  en  lengua  española  de
la  Ley-IA-UE14 traduce  human  oversight  como  «vigilancia
humana»  y  modifica  la  traducción  del  Libro  blanco  sobre  IA
de  la  UE13 donde  se  transcribe  como  «supervisión  humana».
Además  market  surveillance14 se traduce  como  «vigilancia
del  mercado»,  lo cual  supone  una  reiteración  del término
vigilancia  en  contextos  distintos.

Vamos  a  utilizar  el  vocablo  «supervisión» ya  que  es  un
término  conocido  y aplicado  legalmente  en radiología  en  2
ámbitos:

-  En la  «supervisión» del personal  colaborador:  «el radió-
logo  debe  supervisar  la  correcta  realización  de los

procedimientos»
36 y «los  técnicos  realizan  su trabajo  bajo

la  supervisión  del radiólogo»
37.

-  En  la «supervisión» de médicos  residentes:  nivel  personal,
indirecto  y  a  demanda  de  supervisión38.

Asimismo,  la  literatura  científica  jurídica  es el  término
que  utiliza39---41.

En  la actualidad  la  Ley-IA-UE  no  contempla  la  posibili-
dad  que  los SIA  de alto riesgo  sean  autónomos.  Por  tanto,
la  no supervisión  por  parte  del radiólogo  sería  una  conducta
ilegal14,16,40.

El  rol  de  la  supervisión  debe  ser  desplegado  durante  todo
el  ciclo  de vida42 en  el  que  pueda  actuar  el  radiólogo:  entre-
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Figura  5  Requisitos  y  obligaciones  legales  de la  supervisión  efectiva  del  radiólogo.

namiento,  validación,  revisión,  corrección  y  verificación  de
resultados.

Definición

La  supervisión  humana  en  radiología  es la  secuencia  de  acti-
vidades  a  través  de  las  cuales  el  radiólogo  controla  y  guía
de  forma  efectiva  los  resultados  generados  por los SIA  califi-
cados  de  alto riesgo,  garantizando  la exactitud  diagnóstica,
calidad  y  seguridad  de  los  mismos,  y  todo  ello  cumpliendo
los requisitos  y obligaciones  que  establece  la  ley14,16,40.  Se
resumen  en  la  figura  5.

Niveles  de  supervisión

La Sociedad  de  Ingenieros  de  la Automoción  (SAE)  ha defi-
nido  5  niveles  de supervisión,  basados  en los  grados  de
automatización43.  En  radiología,  de  manera  equivalente,
se  han  propuesto  niveles  similares  aplicados  al  proceso
diagnóstico44,45.

En función  de  estas  clasificaciones  se  proponen  los
siguientes  niveles:

Nivel  0.  Tradicional:

-  No  existe  SIA, ni supervisión,  y  es el  radiólogo  el  único
actor  que  controla  todas  las  actividades  y tareas  del pro-
ceso.

Nivel  0.1.  Asistencia  al radiólogo  mediante  diagnóstico
asistido  por  ordenador  (CAD)  de  primera  generación:

- El  radiólogo  controla  el  proceso  tradicional  con ayuda del
CAD9 aplicado  a la detección  automática  de  lesiones.

-  Sensu  estricto  no  se podría  hablar  de  SIA,  y por  tanto  no
sería  de  aplicación  el  concepto  legal  de  supervisión.

Nivel  1. Automatización  parcial:

-  SIA:  realiza  la  recomendación  actuando  como  una  herra-
mienta  auxiliar.

-  Radiólogo:  supervisa  personalmente  todas  sus  recomenda-
ciones.

-  Decisión  diagnóstica:  requiere  la  aprobación  final  del
radiólogo  en  todos  los estudios.

Nivel  2. Automatización  condicional:

-  SIA:  realiza  la  recomendación  para  una  indicación  especí-
fica  y ofrece  2  propuestas:  imagen  sospechosa-patológica
versus  normal.

-  Radiólogo:  supervisa  solo  los  resultados  positivos  o  inde-
terminados,  pero  no los  negativos  (triaje  automatizado  de
casos  normales).

-  Decisión  diagnóstica:  los  casos  positivos  requieren  la  apro-
bación  final  del  radiólogo,  y en los  no  patológicos  emite
un  informe  de normalidad  basado  en la predicción  del  SIA.

Nivel  3. Alta  automatización:

- SIA:  realiza  la recomendación  para  una  indicación  espe-
cífica,  en  la  que  es capaz  de llegar a un diagnóstico
diferencial  y  recomendar  un  diagnóstico  de forma  autó-
noma.

-  Radiólogo:  solo  supervisa  los casos  complejos  en los  que
el  SIA  lo solicite  o no  sea  capaz  de  actuar.

-  Decisión  diagnóstica:  los  casos  complejos  requieren  la
aprobación  final  del radiólogo  y  en  el  resto  emite  un
informe  tanto  patológico  como  de normalidad  basado  en
la  predicción  del  SIA.

Nivel  4. Automatización  total:
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Tabla  3  Niveles  de  automatización-supervisión  en  radiología

Nivel  Denominación  Rol  del
SIA

Rol  del
radiólogo

Supervisión
delradiólogo

Función  delSIA  Función  del
radiólogo

Informe
diagnóstico

1  Automatización
parcial

Herramienta
auxiliar

Total  Sí  -  Emitir
recomendaciones
en  casos
previamente
tasados

-  Supervisa
personalmente
todos  los  estudios

-  Todos  los
estudios  requieren
aprobación  final
del  radiólogo

2 Automatización
condicional

Indicación
específica

Parcial  Sí  -  Realiza  un
triaje
automatizado  de
casos  normales

- Supervisa  solo
los  resultados
positivos  o
indeterminados
-  Pero  no los
negativos

-  Resultados
positivos:
requieren
aprobación  final
del  radiólogo
-  Emite  un informe
de  normalidad
basado  en  la
recomendación
del  SIA

3 Alta  auto-
matización

Indicación
específica

Residual  Sí  -  Realiza  un
triaje
automatizado  de
casos  normales  y
patológicos

-  Supervisa  solo
los  casos
complejos  en  los
que  el  SIA  lo
solicite

-  Los  casos
complejos
requieren
aprobación  final
del  radiólogo
-  Emite  un informe
tanto  patológico
como  de
normalidad  basado
en la
recomendación
del  SIA

4 Automatización
total

Indicación
general

Ninguno  No  -  Diagnóstico
autónomo  para
todas  las
indicaciones

-  Ninguna  -  SIA  de forma
autónoma

SIA: sistema inteligencia artificial.

- SIA:  realiza  la interpretación  general  para  todas  las  indica-
ciones  que se  esperan  de  los  radiólogos.  Es  capaz  de llegar
tanto  a  un diagnóstico  diferencial  como  final  y recomendar
más  estudios  radiológicos.

-  Radiólogo:  en  este  escenario,  su supervisión  es prescindi-
ble.

-  Decisión  diagnóstica:  es  definitiva,  sin la  aprobación  final
del  radiólogo,  y  emitiría  un  informe  final  integrado  auto-
máticamente  en la historia  clínica  electrónica,  en  un
formato  estructurado,  mediante  un modelo  de gene-
ración  de  lenguaje  natural  tipo generative  pre-trained

transformer46.

En  radiología  actualmente  no  existen  SIA  totalmente
automatizados  y  sin  supervisión  del  radiólogo.  En  este  nivel
su  rol  no  sería  de supervisión  y  estaríamos  ante  escena-
rios  similares  a la  «validación»

47 del especialista  de análisis
clínicos.  En la  tabla  3 se  resumen  los niveles  1  al 4.

Responsabilidad legal del binomio
radiólogo-sistema de inteligencia artificial

La normativa  en  la Unión  Europea

El  PE19 y  el  grupo  de  expertos  en  Responsabilidad  Civil  e
IA  han  recomendado  ajustes  legales  en  las  reglas  sobre  res-
ponsabilidad  civil48 y, fruto  de ello, la  UE  ha presentado  2
propuestas  de  directivas estrechamente  vinculadas:

a.  Directiva  sobre  responsabilidad  civil  extracontractual  en
materia  de  IA20.  Su  objetivo  es  mejorar  el  acceso  a  la
información  y  facilitar  la  carga de  la  prueba  en  relación
con  los  daños  provocados  por  los  SIA.

b.  Directiva  sobre  responsabilidad  por los  daños  causados
por productos  defectuosos21.  Su  objetivo  es  introducir
normas  que  permitan  dar  garantías  en  caso  de producción
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Figura  6  Algoritmo  de  los tipos  de  responsabilidad  binomio  radiólogo-SIA.

de  daños  por  SIA. Para  ello  revisa  la actual  directiva  sobre
productos  defectuosos49 de  1985,  la  cual  no  contemplaba
expresamente  la  responsabilidad  por  daños  derivados  de
la  utilización  de  IA.

Estas  normas,  junto  con la  Ley-IA-UE,  son  complemen-
tarias,  se aplican  en  momentos  diferentes  y  se refuerzan
mutuamente50 y  conforman  la  triada  legislativa  que  regula
la  posición  de  la UE  en  este  tema.

Preguntas  y respuestas

¿Qué  tipos  de  responsabilidad  hay  que  aplicar?
Para  que  el  acto  radiológico  genere  responsabilidad51,52 tie-
nen  que  existir  3 requisitos:  un  daño  al  paciente,  un  «nexo
causal»  entre  el  acto  radiológico  y el  daño  y la presencia  de
«culpa». En  función  del  cumplimiento  de  estos  requisitos  se
distinguen  2 tipos  de  responsabilidad:  objetiva  ----sin  culpa----
y  subjetiva  ----con  culpa----, y subordinados  a esta  clasificación
se  distinguen  los  siguientes  supuestos  (fig. 6):

a.  Objetiva-responsabilidad  sin culpa:  responsabili-
dad  patrimonial-administrativa  de  la administración
pública51 y responsabilidad  civil  por  productos  sanitarios
defectuosos21

b.  Subjetiva-responsabilidad  por culpa:  responsabilidad
civil  extracontractual20,51 y  responsabilidad  penal53.

En  la  responsabilidad  civil  extracontractual  se  regulan  las
obligaciones  que  nacen  de  una  acción  u  omisión  que  causa
daño  al  paciente  cuando  media  culpa  o  negligencia  (artículo
1902  del  código  civil  y  siguientes).

En  la  responsabilidad  penal  el  radiólogo  debe  cometer  un
delito  o  falta  que  estén tipificados  en  el  código  penal (por
ejemplo  delitos  de  homicidio  o  lesiones  por  imprudencia).

¿Cómo  se  demuestra  el  nexo  causal?
La  «opacidad»

52,54 puede  dificultar  o  incluso  hacer  imposible
para  las  partes  interesadas  (paciente,  radiólogo  etc.),  com-
prender  y  explicar  el proceso  interno  que ha  originado  una
decisión  concreta,  y por  tanto obtener  los  elementos  proba-
torios  para  determinar  quién  tiene  la responsabilidad.  Puede
ser  causada  por modelos  de «caja negra-Black-Box»

5,  datos
sesgados  o cambios  no  explicados  derivados  de la  capacidad
de autoaprendizaje  del sistema  («plasticidad»)55.

La  opacidad  obstaculiza  que  se cumplan  los  prin-
cipios  legales  de «transparencia»,  «explicabilidad»

56 y
«auditabilidad»

57;  esta  última  es la cualidad  que  permite
que  un  SIA  sea  auditado  ante  un requerimiento  legal.

Los  cambios  procesales  de  la  propuesta  de directiva  sobre
responsabilidad  civil  extracontractual  en  materia  de  IA20 tie-
nen  como  objetivos  minimizar  el  problema  de la  opacidad,
estableciendo  la presunción  de causalidad  en  caso  de  culpa
y  facilitar  el  derecho  de acceso  a las  pruebas.

¿Quién  es el  responsable  de los  daños?
Podríamos  estar  ante  varias  posibilidades:

a.  Responsabilidad  autónoma  del SIA.  Aunque  existe  una
interesante  doctrina  jurídica  sobre  este  tema  y  se ha
propuesto  otorgar  personalidad  jurídica  a la IA58, actual-
mente  el  sistema  legal  de la UE  no contempla  esta
posibilidad59.

b.  El radiólogo.  Este  facultativo  siempre  va  tener  presun-
ción  de responsabilidad,  no  solo  por  sus  obligaciones
legales  actuales51,  sino  también  por  las  propias  inheren-
tes  a la  utilización  del SIA60.

c. Los establecimientos  sanitarios.  En  el  supuesto  de  que
el  radiólogo  siguiese  las  indicaciones  erróneas  del  SIA,
el  hospital-servicio  de radiología  también  podrían  tener
responsabilidad  vicarial  por  los  errores  cometidos  por los
radiólogos61.
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Figura  7  Conexión  de  los  niveles  de supervisión  y  los  tipos  de  responsabilidad.

d.  El  desarrollador  -fabricante.  De  acuerdo  con la  propuesta
de  la Directiva  sobre  responsabilidad  por  los daños  cau-
sados  por  productos  defectuosos,  serían  responsables  si
se  prueba  que  el  SIA  presenta  defectos21.

Supervisión del  radiólogo y tipos de
responsabilidad

A la  hora  de  analizar  la  conexión  entre  niveles  de super-
visión  del  radiólogo  y  tipos  de  responsabilidad,  nos vamos
a  ceñir  a  su  actuación  en el  proceso  diagnóstico,  lo  que
incluye:  inferencia  diagnostica,  toma  de  decisiones,  genera-
ción  de  informes  y comunicación  de  resultados.  En  este  rol
su  función  principal  es garantizar  la exactitud  diagnóstica  y
seguridad  de  los informes  radiológicos.

El  análisis  de  las  conexiones  de  las  otras  fases  del ciclo
de  vida  quedan  fuera  del alcance  de  esta publicación.

Niveles  de automatización-supervisión

Es  primordial  definir  claramente  cómo  se  va  a  utilizar  el
SIA,  en  el  flujo  de  trabajo  del  proceso  diagnóstico:  como
una  recomendación  (en la  que  se supervisa  el  100%  de los
estudios),  como  un  triaje  automatizado  de  casos  normales
(solo  se  supervisan  los  patológicos)  o  como  un  diagnóstico
totalmente  automatizado62.  Se  ilustran  en la  figura  7.

SIA  como  herramienta:  nivel  1
Si  su  uso  principal  es simplemente  el  apoyo  a la  decisión
del  radiólogo,  el  cual  toma  en  todos los  casos  la determi-
nación  final  y emite  el informe,  la  contestación  es obvia: el
radiólogo  asume  siempre  el  riesgo  de  responsabilidad63.  El
impedir  que  el  SIA  sea  un actor principal  y  limitar  su  uso a
una  herramienta  que  apoye  el  proceso  de  toma  de  decisión

del  radiólogo,  desde  una  perspectiva  de responsabilidad,  es
el  enfoque  más  seguro64.

SIA  como  asistente:  niveles  2  y  3
Se utiliza  como  un  asistente  en lugar  de  una  herramienta,
en  el  que  actúa  de forma  independiente  solo  en situacio-
nes  preestablecidas  y tasadas,  bajo  la supervisión  periódica
y  regular  del  radiólogo.  En  este  supuesto  la  responsabili-
dad  en primera  instancia  es del facultativo  y  si  demostrara
que  ha supervisado  con  un  nivel  de  diligencia  correcto  y  que
el  error  es  atribuible  al  sistema  se podría  abrir  la  vía  de
responsabilidad  por  productos  defectuosos50.

SIA  autónomo:  nivel  4
En este  supuesto,  al  carecer  de personalidad  jurídica,  no
puede  ser directamente  imputable59 y estaríamos  ante
escenarios  de  responsabilidad  objetiva.  Algunos  autores
argumentan  que  no  es  necesario  otorgarles  una  personali-
dad  jurídica,  ya  que  el daño  puede  y debe  ser atribuible  a
personas  y organismos  existentes65.

Gestión  del  riesgo legal  del  error diagnóstico

La  actuación  conjunta  del binomio  radiólogo-SIA  puede
cometer  errores  dependientes  de  2 factores:  la  predicción
correcta  o  equivocada  del  SIA  y la  supervisión  efectiva  o
inefectiva  del  radiólogo.  Dependiendo  de su  interacción
podemos  prever  los  siguientes  escenarios  de  riesgo  legal
(fig.  8).

Error  por comisión  (acción)
El  SIA  realiza  una recomendación  correcta  y da  una  alerta
de  verdadero  positivo  o de verdadero  negativo,  el  radiólogo
la  rechaza  y comete  un  error  con daño64,66,67.  En  este  caso
el  facultativo  es responsable  del error  y  además  existe  una
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Figura  8  Escenarios  riesgo  legal  error  diagnóstico  del  binomio  radiólogo-SIA.
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prueba  de  que ha infringido  su  recomendación.  El SIA  se  con-
vertiría,  metafóricamente,  en  un  «testigo  experto»  contra
el  radiólogo68. Sensu  stricto  este  facultativo  tendría  que  jus-
tificar  en  el  informe  por qué  ha ignorado  la alerta,  lo cual
aumentaría  sustancialmente  su carga  de  trabajo67.

Error  por  omisión
El SIA  realiza  una  recomendación  incorrecta  de  alerta  de
falso  positivo  o  falso  negativo,  el  radiólogo  sigue  esta  reco-
mendación  y al  supervisar  omite  corregir  el  error60,64.  Será
responsable  del mismo  y en su  descargo  podría  alegar  que
ha  seguido  la indicación  del  sistema.

Error  por  comisión  por omisión
El SIA  realiza  una  propuesta  incorrecta  de  falso  negativo;
clasifica  una  imagen  como  normal  y  es patológica.  El radió-
logo  sigue  esta  recomendación  y  emite  un  informe  de
normalidad  sin  supervisar.  Este  supuesto  supone  un  alto
riesgo  jurídico,  ya  que  este  profesional  podría  ser  impu-
tado  por  el error  penalmente,  por  un delito  de  comisión  por
omisión69.

Con  independencia  del  tipo  de  error  hay  estudios  que
indican  que cuando  el  SIA  propone  datos  incorrectos  los
radiólogos  cometen  más  errores  que  los que  cometerían  sin
su  participación,  y  aumentan  las  tasas  de  error  por falsos
negativos  y  falsos  positivos70.

La adecuada  gestión  legal  de  estos errores  requiere:

-  Conocer  y evitar  los sesgos  de  autoridad70,
automatización71 y  confirmación72.

-  Establecer  directrices  de  cómo  documentar  las  recomen-
daciones  del SIA,  tanto normales70, como  erróneas  en el
informe  radiológico73.

Códigos  de buenas prácticas

En  este  aspecto  el  papel  de  las  sociedades  científicas  es pri-
mordial,  ya  que deben  establecer  estos códigos  en  todo  el
ciclo  de  vida  del  SIA  (con  especial  énfasis  en  el  proceso  diag-
nóstico),  recomendando  indicadores-estándares  de  calidad
y seguridad.  También  deben  determinar  cuáles  son las  mejo-
res  prácticas  de  formación  básica  y  continuada,  tanto  para
residentes,  como  para  especialistas74.

Para  finalizar

Los  SIA  se  encuentran  en  su fase inicial  y somos  conscientes
de que  las  cuestiones  que  hemos  analizado  son suscepti-
bles  de  revisión,  actualización  y  pueden  quedar  obsoletas
a  medio  plazo.  A pesar  de  estas  incertidumbres  tenemos  2
certezas:

1.  La  maximización  de  sus  beneficios  y  mitigación  de sus
riesgos  requiere  un enfoque  intrínsecamente  multidis-
ciplinar  y  la  participación  de  radiólogos,  ingenieros,
matemáticos,  científicos  de  datos,  expertos  en  bioética
y  juristas.

2.  Los  radiólogos  son profesionales  innovadores,  y como
tales,  tendrán  que  aprender  a  convivir  con más  pregun-

tas  que  respuestas  y, lo  más  importante,  a disfrutar  con
ello75.

Conclusión

Es necesario  que  los  radiólogos  adquieran  formación  sobre
aspectos  de responsabilidad  y  los requisitos  legales  que  los
SIA  deben  cumplir  en  la UE,  ya  que  previamente  a su imple-
mentación  en  entornos  clínicos  les  corresponde  (junto  a
otros  actores)  garantizar  que  su aplicación  cumple  las  obli-
gaciones  relacionadas  con  la: fiabilidad,  robustez  técnica,
seguridad,  privacidad  y  gobierno  de datos,  transparencia,
explicabilidad,  auditabilidad,  no  discriminación,  equidad,
reducción  del  impacto  ambiental,  supervisión  y marcado  CE.

También  deben  ser conscientes  de que,  debido  a la  opa-
cidad,  pueden  validar  lo desconocido  («caja  negra») y que
sus  decisiones  diagnósticas  pueden  verse  afectadas  por los
sesgos  de automatización,  autoridad  y confirmación.

La  calificación  legal  de estos sistemas  como  de  alto riesgo
exige  una adecuada  gestión  de los  mismos  (incluidos  los
legales)  y una  supervisión  efectiva. Este  último  es un  requi-
sito  imprescindible,  en  el  que  por  seguridad  jurídica  deben
estar  previamente  protocolizados  los  niveles de  supervisión-
automatización,  el  grado  de  autoridad  del facultativo  y
cómo  se van  a  integrar  y documentar  las  recomendaciones
del SIA  en  el  informe  radiológico.

En  el  escenario  actual,  en  el  que  se  utilizan  como  una
herramienta  (nivel  1 de supervisión),  el  radiólogo  siempre
es  el  responsable  legal  en  caso  de error  y no  supervisar  es
una  conducta  de alto  riesgo  legal.  A  partir  del nivel  2 de
supervisión  estos  sistemas  requieren  garantizar  la  exactitud
diagnóstica,  validaciones  y evaluaciones  exhaustivas  antes
de  poder  utilizarlos  de forma  fiable  para su uso en  la  práctica
clínica  habitual.
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Intelligence. 2022:187---209 [consultado 11 Oct 2023]. Dispo-
nible: https://www.cambridge.org/core/books/cambridge-
handbook-of-responsible-artificial-intelligence/liability-for-
artificial-intelligence/12A89C1852919C7DBE9CE982B4DE54B7
#chapter

53. Valls J. Sobre la responsabilidad penal por la utili-
zación de sistemas inteligentes. Revista Electrónica
de Ciencia Penal y Criminología-RECPC. 2022;24:1---35
[consultado 11 de octubre 2023]. Disponible en:
http://criminet.ugr.es/recpc/24/recpc24-27.pdf

54. Romeo-Casabona C, Lazcoz G. Inteligencia arti-
ficial aplicada a la salud: ¿qué marco jurídico?
Revista Derecho Genoma Hum. 2020;52:139---67
[consultado: 11 de octubre 2023]. Disponible en:
https://dialnet.unirioja.es/servlet/articulo?codigo=7658854

55. Lyle C, Zheng Z,  Nikishin E, Avila B, Pascanu R,  Dabney
W. Understanding plasticity in neural networks. ArXiv. 2023,
abs/2303.01486. DOI:10.48550/arXiv.2303.01486.

56. Neri E, Aghakhanyan G, Zerunian M, Gandolfo N,
Grassi R, Miele V, et al.  Explainable AI in radiology:
A white paper of  the  Italian Society of Medical and
Interventional Radiology. Radiol Med. 2023;128:755---64,
http://dx.doi.org/10.1007/s11547-023-01634-5.

57. Cotino L. Qué concreta transparencia e información de algo-
ritmos e inteligencia artificial es la debida. Revista Española
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