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Resumen Ejecutivo

La Sociedad Espafnola de Patologia Digestiva (SEPD) presenta este documento de posiciona-
miento como marco institucional de referencia para la incorporacion responsable de la inteligencia
artificial (IA) en la practica clinica, la investigacion y la formacion en patologia digestiva. Este do-
cumento se inscribe en el contexto del Reglamento Europeo de Inteligencia Artificial (RIA, vigente
desde agosto de 2024) y la Estrategia de IA del Sistema Nacional de Salud (elASNS), y se alinea
con los principios de la Declaracion de la Asociacion Médica Mundial(AMM) [1] y la Recomenda-
cion de la UNESCO sobre ética de la IA [2].

La patologia digestiva es uno de los campos de la medicina donde la IA presenta interesantes
aplicaciones clinicas, ademas de ofrecer herramientas sin precedentes para la investigacion bio-
meédica, la formacion y la gestion sanitaria. Sin embargo, su implementacion conlleva riesgos que
deben gestionarse con rigor: errores diagnosticos y alucinaciones, sesgo algoritmico, vulneracio-
nes de privacidad, dependencia tecnoldgica, opacidad de los sistemas y brecha digital en el ac-
ceso.

La SEPD articula su posicion en torno a ocho principios rectores: (1) prevalencia del juicio clinico
humano; (2) exigencia de validacion prospectiva y cumplimiento regulatorio; (3) equidad en el ac-
ceso; (4) inviolabilidad de la privacidad del paciente; (5) transparencia y explicabilidad como ele-
mentos que refuerzan la confianza clinica, complementarios a la validacion y la supervision hu-
mana; (6) la formacion en IA como prioridad estratégica; (7) investigacion con los mas altos es-
tandares éticos; y (8) compromiso de revision periodica de este posicionamiento.

El presente documento incorpora, ademas, dos conceptos emergentes de especial relevancia re-
cogidos en el Manual de Buenas Précticas de la OMC [3]: la figura del desplegador (deployer) —
aguella institucion o profesional que utiliza un sistema de |IA bajo su autoridad, con obligaciones
propias de supervision, formacion y monitorizacion. Se reconoce asimismo los denominados de-
rechos de cuarta generacion en el ambito digital sanitario: el derecho a no ser objeto de decisiones
exclusivamente automatizadas, el derecho a la explicabilidad y la dignidad algoritmica, y el dere-
cho a la objecion de conciencia tecnoldgica cuando un sistema de |A se perciba como inseguro o
incompatible con la lex artis.

Las recomendaciones practicas de la SEPD se estructuran en cinco ambitos: criterios de selec-
cion e implementacion de herramientas de 1A, supervision humana y responsabilidad profesional,
consentimiento informado y derechos del paciente, formacion y desarrollo de competencias, e
investigacion, innovacion y gobernanza del conocimiento. Complementariamente, la SEPD pre-
senta una hoja de ruta institucional con compromisos concretos para el periodo 2026-2028.

Este documento es un punto de partida. La IA en patologia digestiva es un campo en rapida evo-
lucion luego nuestro posicionamiento también debe serlo.
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1. Introduccion

La irrupcion de la Inteligencia Artificial (IA) en medicina representa una de las transformaciones
mas profundas que ha experimentado la practica clinica en las Ultimas décadas. Estamos ante un
cambio de paradigma que transita de concebir la IA como una herramienta pasiva y reactiva a
considerarla un agente activo capaz de monitorizar, razonar y actuar con autonomia creciente en
el seno del sistema sanitario [4]. Este transito exige de las sociedades cientificas una reflexion
rigurosa, serena y comprometida con los valores que sustentan la practica médica.

La especialidad del aparato digestivo se encuentra en una posicion especialmente favorable para
aprovechar el potencial de estas tecnologias, al trabajar con grandes volumenes de datos ima-
genologicos, endoscopicos, histopatolégicos y analiticos/ gendmicos. Los sistemas de deteccion
asistida por ordenador en endoscopia, los modelos predictivos de fibrosis hepatica o los algorit-
mos de analisis radiomico en patologia pancreatica son ya realidades clinicas en multiples centros
de referencia a nivel internacional.

La Sociedad Espanola de Patologia Digestiva (SEPD) asume la responsabilidad de ofrecer a sus
asociados, a las instituciones sanitarias y a la sociedad en su conjunto un marco de referencia
claro, éticamente fundamentado y basado en la evidencia cientifica disponible, que oriente la in-
corporacion progresiva y segura de la IA en todas las dimensiones de la actividad profesional en
patologia digestiva. Este posicionamiento se inscribe en un contexto regulatorio europeo en plena
maduracion —con el Reglamento Europeo de Inteligencia Artificial (RIA) vigente desde agosto de
2024— y en un momento de creciente demanda social de transparencia y rendicion de cuentas
en el uso de tecnologias algoritmicas en salud.

El presente documento aborda cuatro grandes esferas de actividad del especialista en patologia
digestiva: la practica clinica asistencial, la investigacion biomeédica, la formacion y el desarrollo pro-
fesional, y la gestion sanitaria. Para cada una de ellas, la SEPD articula una posicion institucional
que reconoce las oportunidades, identifica los riesgos y propone medidas concretas de mitigacion.
La SEPD se alinea con los principios emanados de la Declaracion de la Asociacion Médica Mun-
dial (AMM) [1], la Recomendacion sobre la Etica de la IA de la UNESCO [2], las directrices éticas
de la Organizacion Mundial de la Salud [5], la Estrategia de IA del Sistema Nacional de Salud
(elASNS) y las Orientaciones para profesionales sanitarios elaboradas por la Secretaria General
de Salud Digital del Ministerio de Sanidad de Espana.

La SEPD reconoce que la IA no sustituye al juicio clinico del especialista ni a la relacion médico-
paciente como eje central de la atencion sanitaria. Adopta el concepto de inteligencia aumentada
promovido por la AMM: el uso de la |A disenado para ampliar y fortalecer las capacidades huma-
nas, no para suplantarlas [1]. El médico permanece en el centro de la decision clinica.
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2. Aplicaciones y oportunidades de la IA en patologia digestiva

La patologia digestiva es uno de los campos de la medicina donde la |A presenta mayor madurez
de aplicacion clinica y mayor potencial de impacto asistencial. Sus aplicaciones abarcan cuatro
grandes ambitos: la practica clinica asistencial, la investigacion biomédica, la formacion especia-
lizada y la gestion sanitaria. Dado el ritmo acelerado de evolucion de este campo, la SEPD ha
optado por una descripcion de caracter genérico, priorizando los principios de implementacion
responsable desarrollados en las secciones siguientes frente al detalle de aplicaciones especificas
que pueden quedar rapidamente desactualizadas.

En el ambito asistencial, la IA esta presente en el diagnostico endoscopico e histopatologico, el
diagndstico por imagen, el soporte a la decision clinica, la comunicacion con el paciente y la mo-
nitorizacion remota. Las herramientas de diagnostico asistido en endoscopia digestiva son las que
cuentan con mayor evidencia clinica disponible. Los sistemas de soporte a la decision clinica inte-
gran datos heterogéneos para generar recomendaciones individualizadas en areas como la he-
patologia y la oncologia digestiva. Los grandes modelos de lenguaje amplian las posibilidades de
comunicacion e informacion al paciente, aunque requieren un marco de uso cuidadosamente de-
finido [6B].

Dentro de este ambito, la deteccion asistida por ordenador (computer-aided detection, CADe) en
colonoscopia constituye una de las aplicaciones de inteligencia artificial con mayor grado de eva-
luacion clinica de toda la medicina, respaldada por multiples ensayos controlados aleatorizados
gue muestran una mejora del rendimiento del endoscopista [7]. La SEPD subraya, no obstante,
gue esta evidencia procede mayoritariamente de estudios realizados en condiciones controladas,
y que su traslacion al rendimiento en la practica real requiere una interpretacion prudente, como
se desarrolla en la seccion de riesgos [7].

Mas alla de la colonoscopia, la IA presenta distintos grados de madurez en otros ambitos de la
endoscopia digestiva. En endoscopia alta, los sistemas de apoyo a la deteccion de neoplasia en
esofago de Barrett y de diagnostico no invasivo de la infeccion por Helicobacter pylori mediante
imagen ofrecen resultados prometedores, aunque su generalizacion a equipos y poblaciones di-
versas exige todavia mayor validacion. En enfermedad inflamatoria intestinal, su aplicacion se
orienta a estandarizar las puntuaciones endoscopicas y a inferir actividad histoldgica, reduciendo
la variabilidad interobservador. En capsula endoscopica, donde cada exploracion genera decenas
de miles de imagenes, la IA puede seleccionar los fotogramas relevantes y reducir drasticamente
el tiempo de lectura, actuando como filtro previo o segundo lector bajo la responsabilidad clinica
del endoscopista. En ecoendoscopia y CPRE, los modelos orientados a la caracterizacion de le-
siones pancreaticas o a la prediccion de la dificultad de canulacion mantienen todavia una pene-
trancia muy limitada en la practica real [8].

Eninvestigacion, la |1A permite extraer conocimiento de grandes volumenes de datos clinicos, dmi-
Cos e imagenologicos, apoyar la revision sistematica de |a literatura y facilitar el desarrollo de nue-
vas herramientas diagnosticas y terapéuticas. En formacion, ofrece simuladores, plataformas de
aprendizaje adaptativo y herramientas de evaluacion de competencias. En gestion sanitaria, con-
tribuye a optimizar recursos, reducir listas de espera y automatizar tareas administrativas, en linea
con las prioridades de la Estrategia de |A del Sistema Nacional de Salud (elASNS) [9].
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3. Riesgos especificos del uso de IA en patologia digestiva y medidas de mitigacion

La SEPD reconoce que el interés legitimo por las aplicaciones de la IA no debe ocultar los riesgos
inherentes a su implementacion en un entorno de alta responsabilidad como es la practica clinica.
Identificar, cuantificar y mitigar estos riesgos es una obligacion ética y profesional de primer orden.
A continuacion, se detallan los principales riesgos identificados y las medidas de mitigacion que la
SEPD recomienda.

Impacto potencial Medida de mitigacion clave

Errores diagnosticos y alu-
cinaciones algoritmicas

Sesgo algoritmico

Privacidad y proteccion de
datos

Dependencia tecnologica 'y
deskilling

Opacidad algoritmica (caja
negra)

Responsabilidad profesio-
nal difusa

Equidad en el acceso

Falsos negativos/positivos con
consecuencias clinicas direc-
tas

Desigualdades en la atencion
a poblaciones subrepresenta-
das

Vulneracion del RGPD; pér-
dida de confidencialidad

Erosion del juicio clinico; co-
lapso ante fallo del sistema

Incapacidad de cuestiona-
miento; sesgo de automatiza-
cion

Incertidumbre ante errores
asistidos por 1A

Profundizacion de la brecha
digital entre centros y pacien-
tes

Validacion clinica prospectiva
y supervision humana perma-
nente

Conjuntos de datos represen-
tativos; auditorias de equidad

Cumplimiento normativo; ano-
nimizacion; EIPD

Formacion continua; planes
de contingencia; supervision
activa

Exigir IA explicable (XAl); tra-
zabilidad de decisiones

Marco legal claro; clausulas de
responsabilidad; formacion ju-
ridica

Despliegue equitativo; acceso
universal; formacion a todos
los niveles

Tabla 1: Riesgos especificos del uso de IA en patologia digestiva y medidas de mitigacion.

RGPD: reglamento general de proteccion de datos; XAl: Explainable Al. EIPD: Evaluacion de
Impacto sobre Proteccion de Datos

3.1. Errores diagndsticos y alucinaciones algoritmicas

Los sistemas de |A pueden generar errores diagnosticos de diversa naturaleza: falsos negativos
con omision de hallazgos clinicamente relevantes, falsos positivos que deriven en procedimientos
innecesarios, y alucinaciones —en el caso de los LLMs— consistentes en afirmaciones plausibles,
pero objetivamente incorrectas. Este riesgo se amplifica cuando los sistemas se aplican en pobla-
ciones con caracteristicas distintas a las de los datos de entrenamiento, una situacion especial-
mente relevante en la practica clinica espanola, donde la representatividad de cohortes autdcto-
nas en los estudios de validacion es limitada [10].

La brecha entre el rendimiento estadistico en condiciones de laboratorio y el rendimiento en el
mundo real —denominada «Ultima milla» de la implementacion de la IA— es uno de |os proble-
mas mas documentados en la literatura [10]. Esta brecha se ha documentado también de forma
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especifica en endoscopia digestiva: mientras los ensayos controlados aleatorizados sobre siste-
mas de deteccion asistida por ordenador (CADe) de pdlipos muestran mejoras de rendimiento,
un metaanalisis reciente de estudios no aleatorizados en condiciones de practica real no encontro
esa misma mejora en la deteccion de neoplasia colorrectal, 1o que cuestiona la generalizacion de
los resultados obtenidos en ensayos controlados [7].

Medidas de mitigacion: La SEPD recomienda que la exigencia de validacion clinica sea propor-
cional al riesgo del sistema y a su impacto en la decision clinica, tal y como se desarrolla en la
seccion 4.1: validacion clinica prospectiva externa en la poblacion diana para los sistemas de alto
riesgo con impacto directo en la decision clinica (diagndstico o triaje auténomo), y validacion re-
trospectiva robusta con monitorizacion post-implantacion para las herramientas de apoyo a la de-
cision de riesgo moderado. Los estudios de validacion deben seguir estandares de reporte (TRI-
POD+AIl, CONSORT-AI); se recomienda, siempre que sea posible, la publicacion del codigo, la
descripcion detallada de los datos de entrenamiento, las métricas de validacion y los procedimien-
tos de auditoria, respetando la normativa de proteccion de datos, propiedad intelectual y seguri-
dad. El especialista debe mantener supervision activa sobre las recomendaciones del sistema,
documentar las discrepancias con su juicio clinico y reportar los fallos detectados a través de los
canales habilitados en su institucion. Las Orientaciones del Ministerio de Sanidad establecen que
la IA nunca puede tomar decisiones clinicas de forma autonoma y que la responsabilidad recae
siempre sobre el profesional sanitario [11].

Siempre que la IA tenga un impacto directo en las decisiones clinicas, el paciente debe ser infor-
mado y prestar su consentimiento para su uso, conforme a la Ley 41/2002 de autonomia del pa-
ciente y al RIA. Esta informacion debe integrarse en el proceso general de consentimiento infor-
mado del procedimiento, sin necesidad de un documento separado para cada algoritmo, pero con
mencion explicita en los consentimientos de aquellos procedimientos en los que la |A sea deter-
minante para la decision clinica.

3.2. Sesgo algoritmico y equidad en la atencion

Los algoritmos de IA son tan equitativos como los datos con los que son entrenados. Cuando las
cohortes de entrenamiento no representan adecuadamente la diversidad étnica, de género, so-
cioeconomica o geografica de la poblacion, los algoritmos pueden reproducir y amplificar desigual-
dades preexistentes en la atencion sanitaria.

La UNESCO establece que los sistemas de IA pueden exacerbar sesgos existentes, provocar
discriminacion y desigualdad, y suponer una amenaza para la diversidad si no se disefian con
principios de equidad [2]. Este riesgo adquiere particular relevancia en el contexto del Sistema
Nacional de Salud espanol, caracterizado por su universalidad y su compromiso con la equidad.

Medidas de mitigacion: Los conjuntos de datos de entrenamiento deben ser representativos de la
diversidad de la poblacion espanola, con auditorias regulares de equidad que analicen el rendi-
miento diferencial del sistema por subgrupos. Los centros que implementen IA deben designar
responsables de la monitorizacion de sesgos y establecer protocolos de retirada del sistema si se
detectan disparidades inaceptables. La SEPD apoya la creacion de consorcios nacionales de da-
tos en patologia digestiva que permitan entrenar y validar modelos con mayor representatividad
poblacional.
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3.3. Privacidad, proteccion de datos y ciberseguridad

El uso de la |A en patologia digestiva implica el tratamiento masivo de datos altamente sensibles:
datos de salud, imagenes endoscopicas € histoldgicas, informacion gendémica y del microbioma,
historiales clinicos longitudinales y datos generados por dispositivos de monitorizacion remota. El
Reglamento General de Proteccion de Datos (RGPD) clasifica los datos de salud como una ca-
tegoria especial sujeta a requisitos reforzados, y el RIA categoriza los sistemas de |A utilizados en
sanidad como de alto riesgo, con obligaciones especificas de documentacion, trazabilidad y eva-
luacién de conformidad.

Existe ademas el riesgo de reidentificacion de sujetos a partir de datos supuestamente anonimi-
zados, especialmente en datos gendmicos o imagenes de alta resolucion. Los sistemas de 1A son
asimismo susceptibles a ciberataques dirigidos a manipular el conjunto de datos de entrena-
miento («envenenamiento de datos») o a inducir errores mediante informacion de entrada dise-
Nada a tal efecto («ejemplos adversarios»); el Reglamento Europeo de IA exige que los sistemas
de alto riesgo sean resistentes a este tipo de vulnerabilidades y mantengan un nivel adecuado de
ciberseguridad durante todo su ciclo de vida [12].

Medidas de mitigacion: La SEPD recomienda que los datos de pacientes solo se introduzcan en
sistemas de |A que cuenten con marcado CE como producto sanitario o gue cumplan los requisi-
tos del RGPD, y que estén especificamente disefados y validados para uso sanitario. Queda ex-
presamente desaconsejado el uso de herramientas de proposito general (como versiones publi-
cas de chatbots) para el procesamiento de datos clinicos identificables. Toda implementacion de
IA en investigacion debe ir precedida de una Evaluacion de Impacto sobre Proteccion de Datos
(EIPD) y contar con la supervision del Comité de Etica de la Investigacion (CEI) correspondiente.
Las instituciones deben implementar medidas de minimizacion de datos, anonimizacion robusta
y protocolos de ciberseguridad especificos para sistemas de IA.

El Reglamento (UE) 2025/327 del Espacio Europeo de Datos de Salud (EEDS/EHDS) introduce
un nuevo marco para el uso secundario de datos de salud con fines de investigacion e innovacion,
incluido el entrenamiento de modelos de IA en patologia digestiva. EIl EEDS permite la reutiliza-
cion de historiales clinicos electronicos en entornos seguros, previa eliminacion de identificadores
directos y bajo supervision de las autoridades nacionales de acceso a datos. Los pacientes tienen
derecho de opt-out para excluir sus datos de usos secundarios. La SEPD recomienda que los
centros sean transparentes con sus pacientes sobre estos usos y que los procesos de entrena-
miento de IA con datos hospitalarios se realicen siempre bajo los estrictos requisitos del EEDS y
el RGPD [3,13].

3.4. Dependencia tecnolodgica, deskilling y sesgo de automatizacion

La integracion de la A en la practica clinica cotidiana conlleva el riesgo de que los especialistas
deleguen progresivamente su juicio clinico en el sistema algoritmico, fendmeno conocido como
sesgo de automatizacion o automation bias. Este sesgo consiste en la tendencia a considerar las
recomendaciones del sistema como mas autorizadas de lo que realmente son, lo que puede com-
prometer la capacidad del especialista para detectar y corregir los errores del algoritmo. En su
forma mas extrema, este fendmeno puede derivar en lo que la OMC denomina obediencia algo-
ritmica: la aceptacion acritica de la salida del algoritmo como si fuese neutral y superior al juicio
clinico, especialmente en entornos con presion asistencial [3]. A largo plazo, la delegacion exce-
siva en la |A puede erosionar las habilidades clinicas esenciales y la confianza del especialista en
SU propio juicio, una situacion especialmente preocupante en la endoscopia diagnostica [10].

La magnitud de este fendmeno esta siendo objeto de documentacion creciente y especifica en
endoscopia digestiva. La propia ESGE senala que la integracion de la IA podria conducir a una
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pérdida de destreza (deskilling) de los endoscopistas, posiblemente desviando su concentracion
y alterando los patrones de exploracion visual, por o que recomienda monitorizar los indicadores
de rendimiento antes, durante y después de la implementacion de estos sistemas, y contempla la
posibilidad de instaurar periodos de interrupcion temporal de su uso (“washout period”) para ob-
servar de forma neutral la influencia de la |A sobre la capacidad del endoscopista [7].

La AMM advierte que la delegacion de tareas a la IA no debe mermar la capacidad humana nece-
saria para una atencion segura y critica, ni para la continuidad cuando los sistemas de IA no estan
disponibles 0 no son fiables [1].

Medidas de mitigacion: La SEPD recomienda que la formacion en el uso de herramientas de 1A
incluya explicitamente el reconocimiento y la gestion del sesgo de automatizacion y la obediencia
algoritmica. El disefio de los sistemas de soporte a la decision clinica debe ademas evitar la deno-
minada fatiga de alertas —fendmeno por el que el exceso de notificaciones lleva a los profesiona-
les a ignorarlas—, priorizando alertas clinicamente relevantes y de alta especificidad [3]. Los pro-
gramas de formacion de residentes y de desarrollo profesional continuo deben preservar la adqui-
sicion y el mantenimiento de las habilidades técnicas y el juicio clinico independientemente del
uso de IA. Las instituciones deben disponer de planes de contingencia documentados que permi-
tan la practica clinica segura en ausencia o fallo del sistema de 1A, incluyendo simulacros periodi-
cos. La supervision humana activa debe entenderse como un requisito legal (Al Act) y una obliga-
cion deontoldgica, no como una opcion.

3.56. Opacidad algoritmica y ausencia de explicabilidad

Muchos sistemas de |A de mayor rendimiento —en particular los basados en aprendizaje pro-
fundo— operan como cajas negras: generan salidas (diagnosticos, recomendaciones) sin que
sea posible comprender de forma intuitiva el razonamiento que las sustenta. Esta opacidad epis-
temoldgica plantea desafios en el contexto clinico: impide al especialista evaluar la pertinencia de
la recomendacion, dificulta la deteccion de sesgos ocultos y erosiona la confianza del paciente. La
AMM exige que los sistemas de A dispongan de mecanismos que permitan cuestionar, revisar o
anular sus recomendaciones [1].

Medidas de mitigacion: La SEPD recomienda priorizar la adopcion de sistemas de IA explicable
(Explainable Al, XAl) que proporcionen al clinico informacion comprensible sobre el fundamento
de sus recomendaciones. El nivel de explicabilidad exigible debe ser proporcional al riesgo clinico
implicado: en decisiones de alto impacto (diagndstico de neoplasia, indicacion quirdrgica), la tra-
zabilidad y explicabilidad deben ser maximas. Los desarrolladores de sistemas de |A para uso en
patologia digestiva deben comprometerse con la transparencia y la publicacion de métricas de
rendimiento detalladas por subgrupos.

La SEPD precisa que la explicabilidad, siendo deseable, no constituye por si sola garantia sufi-
ciente de fiabilidad. El denominado fiabilismo computacional sostiene que la confianza justificada
en un sistema de IA no exige resolver por completo su opacidad interna, sino que puede funda-
mentarse en indicadores de fiabilidad externos —verificacion y validacion, analisis de robustez,
historial de implementaciones y aval del conocimiento experto— que resultan, en ultimainstancia,
mas determinantes que la mera transparencia del mecanismo interno [14]. En coherencia con ello,
la confianza clinica justificada en un sistema de |A debe sustentarse de forma prioritaria en su va-
lidacion externa, su reproducibilidad metodoldgica y su monitorizacion continua en produccion, y
no unicamente en la explicabilidad de su funcionamiento interno. La explicabilidad debe exigirse
de forma proporcional al riesgo clinico, complementando —nunca sustituyendo— los requisitos
de validacion y de supervision humana activa.
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3.6. Responsabilidad profesional y marco legal

Laintroduccion de la |A en latoma de decisiones clinicas genera incertidumbre sobre la asignacion
de responsabilidad en caso de error: ¢ recae en el especialista, en el hospital, en el desarrollador o
en el distribuidor del sistema”? La normativa vigente —RGPD, RIA, Reglamento de Productos Sa-
nitarios MDR (UE 2017/745)— establece que el profesional sanitario es siempre responsable de
validary supervisar las recomendaciones de la IA, y que los sistemas de |A no tienen personalidad
juridica. Sin embargo, la frontera de la responsabilidad en escenarios de error complejo puede ser
difusa [10,15].

El RIA establece para los sistemas de IA de alto riesgo en sanidad obligaciones especificas de
evaluacion de conformidad, documentacion técnica y registro, que recaen sobre el proveedor o
implantador del sistema, pero no eximen al profesional de su responsabilidad asistencial. El Re-
glamento (UE) 2026/1744 (Omnibus digital sobre 1A), en vigor desde el 27 de julio de 2026, ha
modificado el calendario del RIA: segun el articulo 113, en la redaccion dada por dicho Regla-
mento, los requisitos y obligaciones de los sistemas de alto riesgo —incluidas las del desplegador
gue se describen a continuacion— seran aplicables a partir del 2 de diciembre de 2027 para los
sistemas clasificados como de alto riesgo por el anexo Il y a partir del 2 de agosto de 2028 para
los que lo son por su vinculacion con productos regulados por la legislacion de armonizacion del
anexo |, entre ellos los productos sanitarios [16].

El Al Act (Reglamento UE 2024/1689, Art. 26) introduce la figura clave del desplegador (deplo-
yer): toda institucion o profesional que utiliza un sistema de |A bajo su autoridad. Los desplegado-
res sanitarios asumen obligaciones propias: adoptar medidas técnicas y organizativas de uso con-
sensuado; asignar la supervision humana a personas con formacion adecuada; garantizar la cali-
dad y representatividad de los datos de entrada; monitorizar el sistema de forma continua e inte-
rrumpir su uso ante riesgos significativos; conservar los registros (logs) de uso durante el periodo
minimo reglamentario; e informar a los pacientes cuando el sistema tenga efectos significativos
sobre su atencion. Cuando el sistema afecte a personas vulnerables, l10s desplegadores deben
ademas realizar una evaluacion de impacto sobre derechos fundamentales (Art. 27). El Omnibus
digital sobre A introduce ademas dos precisiones aplicables al desplegador: cuando la EIPD ya
realizada cubra parte de las obligaciones de la evaluacion de impacto sobre derechos fundamen-
tales (Art. 27), el desplegador podra incluir en esta referencias cruzadas a la EIPD o a sus partes
pertinentes; y los responsables del despliegue de sistemas de alto riesgo pueden tratar excepcio-
nalmente categorias especiales de datos personales cuando sea estrictamente necesario para
detectar y corregir sesgos, con las garantias previstas y sin obligacion de hacerlo (Art. 4 bis) [16].
Los centros que implementen |A en patologia digestiva deben reconocer explicitamente su condi-
cion de desplegadores y articular estructuras de gobernanza que den cumplimiento a estas obli-
gaciones [3,12].

Medidas de mitigacion: La SEPD recomienda que los especialistas en patologia digestiva reciban
formacion basica en el marco regulatorio de la IA sanitaria (Al Act, MDR, RGPD) y que las institu-
ciones, en su condicion de desplegadoras segun el Al Act, elaboren protocolos claros de uso de
IA que incluyan: criterios de seleccion de herramientas certificadas; procedimientos de documen-
tacion de decisiones asistidas por IA; conservacion de logs de uso durante el periodo minimo legal;
y canales de reporte de incidentes. Los contratos de adquisicion de sistemas de |A deben delimitar
expresamente la responsabilidad del proveedor ante fallos del sistema y distinguir entre error me-
dicoy fallo atribuible al sistema. La SEPD reconoce asimismo el derecho a la objecion de concien-
cia tecnoldgica: el especialista puede oponerse, de forma motivada y documentada, a utilizar un
sistema de IA que considere inseguro, sesgado o no adaptado al contexto clinico, sin que ello
pueda dar lugar a represalias [3].
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3.7. Equidad en el acceso y brecha digital

El despliegue no equitativo de herramientas de IA en el sistema sanitario espanol puede profundi-
zar las diferencias existentes entre centros de alta y baja complejidad, entre comunidades auto-
nomas y entre grupos de pacientes con mayor o menor alfabetizacion digital. Los pacientes con
menor capacidad tecnoldgica, mayor edad 0 menores recursos socioecondmicos corren el riesgo
de quedar excluidos de los beneficios de la IA o de no disponer de la informacién necesaria para
gjercer sus derechos frente a decisiones asistidas por algoritmos [1,2].

Medidas de mitigacion: La SEPD apoya el principio de equidad en el acceso a las tecnologias de
IA como eje vertebrador de su despliegue en el SNS, en consonancia con los principios de la
elASNS. Deben establecerse mecanismos que aseguren que los beneficios de la |A en patologia
digestiva sean accesibles para todos los pacientes con independencia de su centro de atencion,
comunidad auténoma o perfil socioecondmico. La comunicacion con el paciente sobre el uso de
IA en su proceso asistencial debe adaptarse a su nivel de comprension y realizarse siempre que
el sistema tenga impacto directo en el diagnostico o el tratamiento.

3.8. Sistemas adaptativos y agénticos: un vacio regulatorio emergente

La medicina transita progresivamente de un uso de la |1A como herramienta pasiva y reactiva hacia
sistemas capaces de monitorizar, razonar y actuar con creciente autonomia [4]. El marco regula-
torio vigente —MDR, RIA— esta concebido fundamentalmente para sistemas de alcance estre-
cho, de comportamiento no adaptativo, que mantienen una supervision humana fija y que no evo-
lucionan tras su introduccion en el mercado [17]. La aparicion de sistemas de |A adaptativos y
agénticos —capaces de planificar, decidir y ejecutar acciones de forma auténoma y de alcance
amplio— plantea un desafio para el que las categorias actuales de producto sanitario resultan in-
suficientes: sus instrumentos de cumplimiento —pruebas previas a la comercializacion, métricas
de rendimiento estaticas, planes de control de cambios predeterminados— presentan lagunas de
aplicacion practica frente a sistemas de comportamiento no determinista y arquitecturas multia-
gente [17]. Esto no implica que el Reglamento Europeo de IA ignore estos sistemas, sino que sus
mecanismos de conformidad no fueron disefiados para su naturaleza especffica. El Omnibus di-
gital sobre IA no establece obligaciones especificas para estos sistemas: se limita a incluir la «IA
agente» entre las otras tecnologias emergentes de |1A del nuevo anexo X1V, que delimita el ambito
de la designacion de los organismos notificados [16]. La SEPD advierte, ademas, que la evidencia
sobre el rendimiento autdbnomo de estos agentes en tareas clinicas complejas es todavia limitada,
por lo que su incorporacion a la practica debe ser especialmente prudente y estar sujeta a super-
vision humana reforzada. La SEPD aboga por participar en el desarrollo de marcos especificos
para estos sistemas que contemplen su naturaleza no deterministay la trazabilidad de sus accio-
nes.

4. Recomendaciones para la implementacion responsable de la IA en patologia digestiva

Sobre la base del analisis de oportunidades y riesgos desarrollado en las secciones anteriores, y
alineandose con los marcos de referencia internacionales y nacionales aplicables, la SEPD for-
mula las siguientes recomendaciones para la implementacion responsable de la |A en nuestra
especialidad. Estas recomendaciones se estructuran en cinco ambitos de accion.

4.1. Criterios para la seleccion e implementacion de herramientas de A

e |a exigencia de evidencia clinica debe ser proporcional al riesgo del sistema y a su impacto
en la decision clinica. Para los sistemas autonomos de diagndstico o triaje, de alto riesgo e
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impacto directo en la decision clinica, se recomienda como estandar preferente la validacion
clinica prospectiva externa en la poblacion diana. Para las herramientas de apoyo a la
decision de riesgo moderado, en las que el clinico retiene la decision final, puede ser
suficiente una validacion retrospectiva robusta complementada con monitorizacion
prospectiva tras la implantacion. Las herramientas documentales o administrativas de bajo
riesgo, sin impacto diagnoéstico-terapéutico directo, requieren evaluacion de conformidad y
auditoria periddica. Entodos los casos, la herramienta debe contar con el marcado CE como
producto sanitario de la clase que corresponda segun su funcion diagndstica o terapéutica,
y cumplir el Reglamento Europeo de IA para los sistemas de alto riesgo, cuyos requisitos y
obligaciones seran aplicables, en el caso de los sistemas vinculados a productos sanitarios,
a partir del 2 de agosto de 2028 [16].

Antes de laimplementacion, el centro debe realizar una evaluacion formal de la herramienta
que incluya: revision de la evidencia publicada, verificacion del cumplimiento normativo,
evaluacion del impacto sobre la proteccion de datos (EIPD) y analisis de los riesgos
especificos para su poblacion de pacientes.

Las herramientas de IA de propdsito general (LLMs publicos, chatbots no validados) no
deben utilizarse para el procesamiento de datos clinicos identificables ni para la toma de
decisiones diagndsticas o terapéuticas, tal y como establece la normativa vigente [11].

Los centros deben distinguir entre herramientas clinicas que influyen directamente en la
toma de decisiones —productos sanitarios software (SaMD) sujetos al MDR, con marcado
CE obligatorio—y herramientas de apoyo administrativo o documental. EI MDR clasifica los
SaMD en cuatro clases de riesgo: Clase | (bajo riesgo), Clase lla (riesgo moderado), Clase
lIb (alto riesgo, influencia significativa en decisiones diagnodsticas o terapéuticas) y Clase
(muy alto riesgo, diagnostico automatizado de patologias graves). La mayoria de
herramientas de diagnostico endoscopico e histopatoldgico con IA son Clase llb o 111 [3].

Toda herramienta de |A implementada debe disponer de una ficha técnica transparente que
incluya: finalidad clinica, tipo de algoritmo, datos de entrenamiento, métricas de rendimiento
(sensibilidad, especificidad, AUC), limitaciones conocidas, clase de riesgo y numero de
marcado CE. La integracion con la historia clinica mediante estandares de interoperabilidad
(HL7, FHIR, DICOM) es un requisito de seguridad y eficiencia. Se recomienda consultar las
guias de la AESIA (Agencia Espanola de Supervision de Inteligencia Artificial) sobre
evaluacion, gobernanza y gestion de riesgos de sistemas de 1A [3].

Generalizacion entre equipos. En los sistemas de |IA para imagen endoscopica, el centro
debe verificar en qué modelo de procesador de imagen fue entrenado y validado el sistema.
El rendimiento de un modelo de deteccion puede degradarse al desplegarse en un
procesador distinto al de entrenamiento, un problema de generalizacion ya documentado
en imagen medica: las soluciones de IA presentan una rentabilidad diagnodstica muy alta en
entornos controlados con equipamientos similares a los de su validacion, pero pueden
perder precision cuando el procedimiento de obtencion, procesamiento o analisis de la
imagen difiere entre equipos 0 centros [15]. Debe exigirse evidencia de validacion
multiplataforma antes de la implementacion en un centro con un parque tecnoldgico distinto
al utilizado en la validacion del sistema.

La SEPD recomienda consultar el catalogo de soluciones de IA del SNS (en desarrollo en
el marco de la elASNS) como referencia para la identificacion de herramientas con aval
institucional.

DE PATOLOGIA
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4.2. Supervision humana y responsabilidad profesional

El especialista en patologia digestiva es y debe ser el responsable final de toda decision
clinica, con independencia del apoyo prestado por sistemas de IA. La supervision humana
activa es un imperativo ético, deontologico y legal.

Ante cualquier discrepancia entre la recomendacion del sistema de A y el juicio clinico del
especialista, prevalece este Ultimo. Las discrepancias deben documentarse en la historia
clinica con la justificacion de la decision adoptada.

Los especialistas tienen el derecho y la responsabilidad de negarse a utilizar sistemas de |1A
que no ofrezcan garantias técnicas, éticas o juridicas suficientes, notificando esta
circunstancia por los cauces institucionales correspondientes.

Deben establecerse sistemas de notificacion de incidentes relacionados con el uso de |A,
que permitan el aprendizaje organizacional y la retroalimentacion a los desarrolladores.

La formacion en IA debe incorporarse explicitamente al programa formativo del residente en
Aparato Digestivo, incluyendo contenidos sobre funcionamiento de los sistemas de |A,
evaluacion critica de la evidencia, marco regulatorio (Al Act, MDR, RGPD), aspectos éticos,
gestion del sesgo de automatizacion y la obediencia algoritmica, y derechos del profesional
ante la IA (incluyendo la objecion de conciencia tecnoldgica). Asimismo, debe contemplarse
la supervision del residente en el uso de herramientas de IA durante su formacion clinica.

4.3. Consentimiento informado, transparencia y derechos del paciente

El paciente debe ser informado del uso de herramientas de IA en su proceso asistencial en
todos los casos en que el sistema tenga el caracter de producto sanitario o influya
directamente en el diagndstico o el tratamiento, conforme a la Ley 41/2002 de autonomia
del paciente y al RIA.

La informacion al paciente debe ser comprensible, adaptada a su nivel educativo vy
capacidad de comprension, y no debe limitarse a un mero tramite administrativo.

El paciente tiene derecho a solicitar una evaluacion humana independiente cuando discrepe
con una recomendacion generada o apoyada por |A, tal y como establecen la AMM [1] y el
RIA.

El Al Acty el RGPD reconocen lo que la doctrina denomina derechos de cuarta generacion
en el ambito digital sanitario: el derecho a no ser objeto de decisiones exclusivamente
automatizadas con efectos significativos sobre la salud (Art. 22 RGPD); el derecho a la
explicabilidad clinica —recibir informacion inteligible sobre las variables y la incertidumbre
gue fundamentan una recomendacion algoritmica—; y el derecho a la dignidad algoritmica,
que impide tratar al paciente como mero objeto de optimizacion. Bajo el EEDS (Reglamento
UE 2025/327), el paciente tiene ademas derecho a ejercer el opt-out y excluir sus datos del
uso secundario para entrenamiento de modelos de IA; los centros deben articular
procedimientos claros y accesibles para el gjercicio de este derecho [3,13].

Los sistemas de IA deben disenarse respetando el principio de minimizacion de datos: solo
se trataran los datos estrictamente necesarios para la finalidad clinica o investigadora
definida.

4.4, Formacion y desarrollo de competencias en |1A

La SEPD recomienda la inclusion de contenidos basicos sobre IA en el programa de
formacion de los médicos residentes en Aparato Digestivo, que incluyan: principios de
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funcionamiento de los principales tipos de sistemas de |A, criterios de evaluacion critica de
la evidencia en IA médica, marco regulatorio aplicable (RIA, MDR, RGPD), aspectos éticos
del uso de IA en clinica e investigacion, y gestion del sesgo de automatizacion.

Deben desarrollarse programas de formacion continua para los especialistas ya en activo,
con acreditacion a través de los sistemas establecidos por la SEPD vy las instituciones
académicas y sanitarias. El Al Act (Art. 4, en su redaccion dada por el Reglamento (UE)
2026/1744) obliga alos proveedores y a los responsables del despliegue a adoptar medidas
para apoyar la promocion de la alfabetizacion en IA (Al literacy) de su personal y de las
demas personas que se encarguen en su nombre del funcionamiento vy la utilizacion de los
sistemas de IA, sin exigirles que garanticen un nivel especifico de alfabetizacion a ninguna
persona en particular [16]. La OMC incluye entre los deberes del desplegador sanitario
implantar politicas de alfabetizacion en IA para el personal que interactle con el sistema, de
forma proporcional al riesgo [3]. Esta obligacion convierte la formacion en IA en una
responsabilidad institucional de los centros desplegadores [3,16].

La llegada de la |A a las salas de endoscopia no solo cambia el trabajo del médico, sino que
transforma la dinamica de todo el equipo, La formacion no debe limitarse a los facultativos
sino que la implementacion de un sistema de IA en la unidad debe ir acompanada de
formacion especifica para el resto del equipo asistencial (enfermeria y auxiliares de
endoscopia) en el flujo de trabajo con la herramienta, la gestion de alertas, la documentacion
y los protocolos de actuacion ante fallos del sistema, asi como de un proceso de validacion
local y monitorizacion continua tras la puesta en marcha.

La formacion no debe limitarse a los aspectos técnicos del uso de herramientas concretas,
sino que debe cultivar el pensamiento critico del especialista frente a los resultados del
sistema de IA.

La SEPD advierte que una formacion en IA mal disenada puede resultar contraproducente
si se limita ala mera familiarizacion con las herramientas, sin un diseno pedagdgico riguroso.
Los programas formativos deben incorporar estrategias que obliguen al especialista a
formular su propio juicio clinico antes de consultar la recomendacion del sistema, vy
contemplar la alternancia entre exploraciones asistidas y no asistidas por |A, con el fin de
preservar la competencia autonoma; en la formacion del residente, donde la asistencia
algoritmica puede aportar un beneficio proporcionalmente mayor, debe cuidarse
especialmente que la adquisicion de la destreza no asistida no quede comprometida. Se
recomienda alinear estos contenidos con el curriculum de formacion en IA en endoscopia
desarrollado por la ESGE, estructurado en tres fases —preadopcion, formacion e
implementacion autbnoma—, que incluye entre sus recomendaciones de buena practica la
evaluacion continua de los indicadores de rendimiento y la consideracion de periodos de
interrupcion del uso de la |A para observar de forma neutral su influencia sobre la capacidad
del profesional [7].

Objetivo transversal del programa formativo: la formacion en IA no debe orientarse a
convertir al especialista en desarrollador, sino a capacitarlo como usuario critico, supervisor
clinico y garante de la seguridad del paciente. La OMC identifica dos competencias
fundamentales: (1) alfabetizacion algoritmica clinica —nociones de sesgo, validacion,
sensibilidad/especificidad y limites de generalizacion—; y (2) hermenéutica clinica —
capacidad de traducir los datos generados por la IA en significado humano, integrando los
valores, el contexto y la narrativa del paciente [3].
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4.5, Investigacion, innovacion y gobernanza del conocimiento

e |LaSEPD recomienda el desarrollo de consorcios hacionales de datos en patologia digestiva
que permitan entrenar y validar modelos de IA con representatividad poblacional,
respetando estrictos estandares de privacidad y gobernanza ética.

e Toda investigacion con IA que utilice datos de pacientes debe contar con la aprobacion del
CEl correspondiente, seguir los principios de la Declaracion de Helsinki y cumplir el RGPD.
La autoria de los trabajos cientificos corresponde a los investigadores humanos; la |IA no
puede ser autora ni coautora de publicaciones cientificas.

e Los modelos de IA utilizados en investigacion deben publicarse con su codigo fuente, datos
de entrenamiento (o su descripcion detallada) y métricas de validacion completas, para
garantizar la reproducibilidad. Se recomienda adherencia a las guias TRIPOD+AI y
CONSORT-AL.

e Las publicaciones que utilicen IA en su elaboracion deben declararlo explicitamente,
especificando la herramienta utilizada, la finalidad y el grado de contribucién, conforme a las
politicas de las principales revistas del area.

e | a SEPD apoyara la generacion de evidencia sobre el uso de IA en patologia digestiva en el
contexto espanol, promoviendo convocatorias de ayudas a la investigacion en este ambito
y la colaboracion con la elASNS y otros organismos nacionales € internacionales.

e | 0s consorcios nacionales deben explorar el desarrollo de gemelos digitales (digital twins)
en patologia digestiva, que permitan simular la progresion de enfermedades o ensayar
tratamientos virtualmente. Su validez depende de construccion rigurosa, validacion externa
y monitorizacion activa frente a la deriva del modelo (drift). Se recomienda adherencia a las
guias TRIPOD+AI [18] y PROBAST+AI [19] para el reporte y evaluacion de modelos
predictivos [3].

Ejemplo en . L i
Tipo de sistema Nivel de riesgo patologia di- Estandar rci]ee\rqgg%%mon reco
gestiva
. . CADe/CADXx
Eé?;eorg?jzzﬁg Alto (impacto directo en decisio-| de deteccion | Validacion clinica prospectiva
nostico o triaje nes clinicas) autonoma en externa
colonoscopia
Modelos pre-
Sistemas de - , dictivosde | Validacion retrospectiva ro-
apoyo a la deci- I\/Ioderac(ij%éziglrl]n;iizlr)etlene la riesgo hepa- | busta + monitorizacion pros-
sion clinica tico u oncolo-|  pectiva post-implantacion

gico
Transcripcion,
generacion de
informes, ges-
tion de agen-
das

Herramientas
documentales o
administrativas

Bajo (sin impacto diagnostico-
terapéutico directo)

Evaluacion de conformidad y
auditoria periodica

o EPD ESPANOLA Inteligencia Artificial en Aparato Digestivo - Documento de Posicionamiento 16

DE PATOLOGIA
DIGESTIVA



5. Posicion institucional de la SEPD

La SEPD articula su posicion institucional en torno a ocho principios rectores que expresan de
forma sintetizada los valores y compromisos que guian su relacion con la |1A en patologia digestiva:

Principio rector de la SEPD

1 El especialista en patologia digestiva es el responsable final de la decision clinica.
La IA es una herramienta al servicio del clinico, no su sustituto.

Se recomienda un enfoque de validacion proporcional al riesgo clinico: validacion
clinica prospectiva externa para los sistemas autonomos de diagndstico o triaje de
alto riesgo; validacion retrospectiva robusta con monitorizacion post-implantacion
2 para las herramientas de apoyo a la decision de riesgo moderado; y evaluacion de
conformidad con auditoria periddica para las herramientas documentales o admi-
nistrativas de bajo riesgo. En todos los casos, cumplimiento del marco regulatorio
europeo y espanol.

La equidad es un principio irrenunciable: los beneficios de la IA en patologia diges-
3 tiva deben ser accesibles para todos los pacientes del SNS, sin discriminacion por
origen, género, edad o capacidad tecnolodgica.

La privacidad del paciente es inviolable. Ningun dato de salud identificable debe
4 ser procesado por sistemas de IA que no cumplan los requisitos del RGPD vy las
normas de producto sanitario aplicables.

Latransparenciay la explicabilidad refuerzan la confianza clinicaen la I1A, de forma
complementaria a la validacion y la supervision humana activa. La SEPD promo-
vera el desarrollo y la adopcion de sistemas de |A explicable en nuestra especiali-
dad.

La formacion de los especialistas en competencias de IA es una prioridad. La
6 SEPD impulsara la actualizacion del curriculo formativo de la especialidad vy el
desarrollo de programas de formacion continua.

La SEPD promovera lainvestigacion en |A en patologia digestiva con los mas altos
7 estandares éticos y metodologicos, fomentando la generacion de evidencia en el
contexto de la poblacion espanola.

La SEPD se compromete a revisar y actualizar periddicamente este documento
8 de posicionamiento, incorporando los avances en la evidencia cientifica, la evolu-
cion del marco regulatorio y el dialogo con sus socios.
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6. Hoja de Ruta de la SEPD (2026-2028)

Con el objetivo de trasladar los principios rectores del presente documento a acciones concretas,
la SEPD se compromete con los siguientes hitos institucionales para el periodo 2026-2028:

e Actualizacion periddica del documento de posicionamiento: revision bienal o ante cambios
normativos o cientificos relevantes, con participacion de socios, otras sociedades cientificas
y Oorganizaciones de pacientes.

e Formacion acreditada en IA: desarrollo e implantacion de un programa de formacion
continua en |A para especialistas en Aparato Digestivo, con acreditacion a través de 1os
sistemas de la SEPD y las instituciones académicas.

e Grupo de Trabajo en |IA de la SEPD: constitucion de un grupo de trabajo permanente que
coordine las actividades de la sociedad en este ambito, elabore documentos técnicos de
referencia y represente a la SEPD en foros nacionales e internacionales.

e Representacion institucional y colaboracion con autoridades sanitarias: la SEPD trabajara
activamente para asegurar la presencia de la especialidad de aparato digestivo en los
organos de gobernanza, comités técnicos y mesas de trabajo de la Estrategia de |IA del
Sistema Nacional de Salud y de las iniciativas nacionales de IA en salud, asi como en los
procesos de evaluacion y regulacion de herramientas de IA en patologia digestiva. La
especialidad con mayor evidencia clinica de A no puede quedar ausente de los foros donde
se definen las prioridades de inversion y de regulacion.

e Promocion de estudios multicéntricos: impulso de consorcios nacionales de datos en
patologia digestiva para el entrenamiento y validacion de modelos de IA con
representatividad poblacional, bajo estrictos criterios de privacidad y gobernanza ética.

e Elaboracion de guias practicas: publicacion de guias de practica clinica y documentos de
consenso sobre el uso de herramientas de |IA especificas en endoscopia, hepatologia,
oncologia digestiva y otras subespecialidades, conforme a la evidencia disponible.

e Gobernanza institucional de la IA: la SEPD promovera los comités de evaluacion de
tecnologias basadas en IA, con participacion multidisciplinar (especialistas en aparato
digestivo, informaticos meédicos, expertos en proteccion de datos, responsables de calidad
y gestores sanitarios). Estos comités evaluaran la utilidad clinica, la seguridad y el
cumplimiento regulatorio de las herramientas de IA, supervisaran su funcionamiento
continuado y estableceran protocolos de retirada ante incidencias.
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7. Conclusiones

La inteligencia artificial ha dejado de ser una promesa futura para convertirse en una realidad cli-
nica con impacto creciente en la practica de la patologia digestiva. La SEPD reconoce este mo-
mento como una oportunidad historica para mejorar la calidad diagndstica, la seguridad del pa-
ciente, la eficiencia asistencial y el avance del conocimiento en nuestra especialidad. Sin em-
bargo, esta oportunidad solo podra materializarse si la incorporacion de la IA se realiza de forma
gradual, rigurosa, éticamente fundamentada y con pleno respeto a los derechos de los pacientes
y ala autonomia profesional de los especialistas.

La SEPD rechaza tanto el determinismo tecnoldgico —la creencia de que la IA resolvera por si
sola los retos de la medicina digestiva— como el inmovilismo precautorio que impediria a nuestros
pacientes beneficiarse de herramientas con eficacia demostrada. Nuestra posicion es la de lide-
razgo reflexivo: acompanar activamente la transformacion tecnoldgica de la especialidad, apor-
tando criterio cientifico, perspectiva ética y voz de los especialistas en los foros donde se toman
las decisiones que definiran el futuro del uso de la IA en sanidad.

En este contexto la SEPD reclama proporcionalidad regulatoria. Una exigencia de cumplimiento
mal calibrada puede convertirse en una barrera de acceso que prive a los pacientes europeos de
herramientas con eficacia demostrada y disponibles en otros marcos, ampliando la brecha de in-
novacion. La proteccion del paciente y el acceso a la mejor tecnologia disponible no son objetivos
contrapuestos; la SEPD se compromete a defender un equilibrio entre ambos.

El presente documento establece un punto de partida. La SEPD se compromete a revisarlo pe-
riodicamente a la luz de la evolucion de la evidencia cientifica, del marco regulatorio y del didlogo
CON SUS SOcios, con otras sociedades cientificas nacionales e internacionales, con las autoridades
sanitarias y con las organizaciones de pacientes. La IA en patologia digestiva es un campo en
rapida evolucion: nuestro posicionamiento lo sera también.

La SEPD invita a sus asociados, a los centros hospitalarios, a las instituciones académicas y a los
organismos reguladores a sumarse a este compromiso compartido de hacer de la 1A una tecno-
logia al servicio de los pacientes con enfermedad digestiva, guiada por la excelencia cientifica, la
ética médica y el respeto a los derechos humanos.
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