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BLOQUE | - ENCUADRE

Los cuatro cuellos de botella del diagnostico

01  Capacidad y variabilidad de lectura 02 Reproducibilidad de la gradacion
de la RM histolégica
Las exploraciones aumentan mas rapido que Kappa interobservador I 0,858
Intraobservador 0,802

radiologos con experiencia

03 A - Especificidad: 04

: : : Informacion prondsti
Descarta Bien — Asistencia Dx ormacion pronostica que

Gleason no captura
IA-Sensibilidad agrupada I 0,91

IA-Especificidad agrupada g 055 La misma categoria agrupa pacientes con evoluciones
Metanalisis — Deep Learnig: 36 estudios - 9.411 pacientes Mucha variabilidad muy diStintaS'
#guardsymposium2026 ‘ GUARD
L @GuardConsortium CONSORTIUM

Faryna K, et al. Mod Pathol. 2024. Chaurasia AK, et al. Prostate Cancer Prostatic Dis. 2025. Gete KY, Ayele AA. Abdom Radiol. 2026.



BLOQUE | - ENCUADRE

JA: Tres funciones distintas bajo una misma palabra

COMBINA DATOS

Calcular riesgo

Modelos sobre edad, PSA,
densidad de PSA, tacto y
biomarcadores.

Salida: probabilidad de cancer
significativo. (De regresion a redes
neuronales)

Stockholm3, MPS2, ClarityDX.
Evidencia: ensayos de cribado.

#guardsymposium2026
2 @GuardConsortium

Interpretar imagenes

Redes convolucionales sobre RM,
PET o portaobjetos.

Salida: mapa de sospecha,
lesion marcada o grupo de
grado.

PI-CAl, PANDA, CADe Evidencia:

estudios de lectores.

GENERA LENGUAIJE

Procesar texto

Modelos de lenguaje sobre
informes de RM o patologia.
Salida: dato estructurado,
estadificacion o
recomendacion.

Validado para extraer datos;
no validado para decidir.

*® GUARD

4» CONSORTIUM



BLOQUE | - ENCUADRE

Las cifras de esta charla

El corpus incluido se duplica cada dos ahos y la imagen por RM lo domina

B RM prostética B PET-PSMA
B Patologia digital M Cribado y riesgo
N T 200 4 ™ Multimodal y LLM Traslacion clinica
1.368 identificados en PubMed

2026 incompleto
(busqueda: sep. 2026)

1.345 tras deduplicar

802 incluidos tras cribado

Articulos incluidos

279 estudios con extraccion

797/802 DOI verificados en Crossref - 2 retractados

excluidos 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

49,7 % de las filas proceden del resumen - cribado Ano de publicacion
asistido por modelo de lenguaje, no doble revision

#Fguardsymposium2026

2 @GuardConsortium
Corpus propio, busqueda cerrada el 12 de septiembre de 2026. Verificacion bibliografica en PubMed y

Crossref.

2024

2025

2026



BLOQUE | - ENCUADRE - EL MAPA DEL CAMPO

Panorama de la IA a lo largo de la ruta diagndstica del cadncer de préstata

La literatura y las autorizaciones regulatorias se concentran en RM y patologia digital; el cribado algoritmico y la

integraciéon multimodal no tienen todavia ningun dispositivo autorizado con esa indicacién.

Cribado y
estratificacion

Modelos sobre PSA,
edad y densidad; kits
reflejos combinados

60

articulos incluidos

|
53% con validacion externa,
lectores o disefio prospectivo

o

dispositivos con
autorizacion FDA/CE

RM: deteccion y
decision de biopsia

CAD de lesidon, PI-RADS
asistido, segmentacién,
triaje de estudios

326

articulos incluidos

I
33% con validacion externa,
lectores o diseno prospectivo

15

dispositivos con
autorizacién FDA/CE

Patologia digital:
deteccion y grado

Gleason/ISUP automatico,
segunda lectura, cribado
de portaobjetos

171

articulos incluidos

]
32% con validacion externa,
lectores o disefio prospectivo

9

dispositivos con
autorizaciéon FDA/CE

PET-PSMA:
estadificacion

Deteccidon y cuantificacion
de lesiones, radiédmica,
segmentacion total

95

articulos incluidos

I
35% con validacion externa,
lectores o disefo prospectivo

2

dispositivos con
autorizacion FDA/CE

Recuentos propios sobre el corpus incluido (n=802 articulos, busqueda de septiembre de 2026) y sobre el inventario de 28 dispositivos
(24 autorizaciones FDA verificadas en openFDA, 3 marcados CE no verificables en fuente primaria, 1 sin verificar). Dos dispositivos autorizados

—ecografia prostatica y gammagrafia 6sea— no corresponden a ninguno de los cinco eslabones y no se cuentan. ArteraAl Prostate se cuenta en

patologia, aungque su indicacion autorizada es prondstica y no de deteccion.

#Fguardsymposium2026
2 @GuardConsortium

Integracion

multimodal e informes

Imagen + patologia + clinica,
LLM sobre informes,
modelos fundacionales

119

articulos incluidos

I
26% con validacion externa,
lectores o disefio prospectivo

o

dispositivos con
autorizaciéon FDA/CE



BLOQUE Il - IMAGEN Y CRIBADO

PI-CAl: el estudio de referencia

Confirmatorio internacional pareado 1.-10.207 RM recopiladas, lectura retrospectiva (histologia disponible o 3

anos de seguimiento)
2.- 400 casos frente a 62 radidlogos de 20 paises con PI-RADS v2.1

3.-1.000 casos frente a la practica multidisciplinar real

400 CASOS - 62 LECTORES 1.000 EXPLOBACIONES - LECTURA
20 PAISES CLINICA REAL
0,9 68,9 69,0

AUROC (0,87-0,94) frente a (0,83-0,89),

0,8 p<0,0001 Especificidad a sensibilidad
1 (0)
-50,4 % falsos positivos igualada (96,1 %).

- o/ o
20,0 % canceres ISUP 1 No inferioridad marginal,

1A Lectores 1A Clinica . .
no superioridad
Barras a escala relativa sobre el rango 0,5-1,0 de AUROC.

#guardsymposium2026 La IA supero6 a 62 lectores del estudio y solo empatoé en la lectura ‘ GUARD
2 @GuardConsortium clinica real. CONSORTIUM

Saha A, et al. Artificial intelligence and radiologists in prostate cancer detection on MRI (PI-CAl). Lancet Oncol. 2024;25(7).879-887.



BLOQUE Il - IMAGEN Y CRIBADO

La IA democratiza y reduce diferencias

Mejora sobre todo al lector menos experto y duplica la reproducibilidad
Estudio de lectores de PI-RADS.

RM biparametricas de PI-CAIl - 61 lectores (34 expertos, 27 no expertos), cada uno con y sin el mapa
de la |IA - retrospectivo: no es un ensayo de decisiones asistenciales

SIN ASISTENCIA — CON ASISTENCIA - 61 LECTORES LA CARA B
AUROC B 0,882 — 0,916 Un estudio sin mejora alguna: AUC 0,87 con
Sensibilidad PIRADS > 3 DEL 94,3 AL 96,8

asistencia frente a 0,86 sin ella (p=0,734)

K interlector PI-
RADS e I 0,336 — 0,748

Ganancia - no expertos [ +0,053

VPP 67,2 % — 77,2 % a costa de
Sensibilidad lesional 48,0 % — 44,4 %

Ganancia - expertos +0,018

+3,3 puntos de AUROC (1,8-4,9; p<0,001)

#guardsymposium2026 . i . . A ‘
Xg@euaﬁznsomum Cuando la IA se equivoca, el lector inexperto es el que mas modifica su juicio. | gohjsoAﬁﬁug

Twilt JJ, et al. JAMA Netw Open. 2025. Gelikman DG, et al. AJR Am J Roentgenol. 2025. Ponsiglione A, et al. Eur Radiol Exp. 2026.



BLOQUE Il - IMAGEN Y CRIBADO

JA autonoma frente a radiologos

En validaciones independientes, la IA autonoma empata por paciente y pierde por lesion.

Estudio Unidad paciente Unidad lesién Consecuencia
e | (== = N
Validacion multicéntrica |IA - AUC 0,91 (0,87-0,95) 13 de 96 lesiones de | Pierde frente al comité |
y multiescaner frente a 0,95 (0,92-0,97) grupo 22 no detectadas, | multidisciplinar I
frente a 7 de 96 Y O — — —
_ S IA- AUC 0,79 frente 2 0,77 |A - Sensibilidad lesional = Mejor valor predictivo
Prospectivo bicéntrico | _ 73, 80 % frente a 93 % positivo (58 % frente a 48
(p=0,02) %)
[cive oara decidic dénde \
Validacion externa, 658 96 % de pacientes Sensibilidad lesional 55 % ISirve para decidir donde
participantes identificados frente al 98 % Dice 0,29 Imirar, no para delimitar J
(p=0,23) ST T T T T
#guardsymposium2026 ‘ GUARD
2 @GuardConsortium t CONSORTIUM

Giganti F, et al. Eur Radiol. 2025. - Lee YJ, et al. Radiology. 2025. - Lin Y, et al. Radiology. 2024.



BLOQUE IIl - PATOLOGIA Y PRONOSTICO

PANDA: el techo es la variabilidad del patologo

Reto internacional y validacion ciega

1.- PANDA: 10.616 biopsias digitalizadas: Entrenamiento
2.- Validacion externa en EE. UU. (741 biopsias, panel de 6 uropatologos) y

Europa (330, otro laboratorio)

3.- Comparacion «en condiciones reales»: 113 portaobjetos y 10 patdlogos

KAPPA CUADRATICA - PANDA

« La caida se concentra en la especificidad:
75,2 % Sensibilidad conservada al 98,6 %.

EN CONDICIONES REALES
(sobre 113 preparaciones)

Rango de 10 patologos
\
0,777 0,916

0,860 0,900
Mejor algoritmo comercial

Escala de 0,70 a 0,95 de kappa. El rango humano abarca 0,14: dos
algoritmos separados por 0,04 son indistinguibles.

#Fguardsymposium2026

Los algoritmos sobregradan (ISUP 1 siendo Benigno) / Los patélogos generales infragradan.

“% GUARD

CONSORTIUM

3 @GuardConsortium

Bulten W, et al. Nat Med. 2022. Faryna K, et al. Mod Pathol. 2024.



BLOQUE IIl - PATOLOGIA Y PRONOSTICO

El giro pronostico: donde la IA supera a Gleason

Analisis de ensayos fase lll

Patologia digital + variables clinicas - 8 ensayos de NRG Oncology, 9.787 pacientes, frente a los grupos de riesgo
NCCN - Componente predictivo en RTOG 9202: 1.192 pacientes y 17,2 ainos de seguimiento

PRONOSTICO - 9.787 PACIENTES, PREDICCION DE BENEFICIO - R:I'OG 9202, 1.192
8 ENSAYOS FASE Il PACIENTES, 17,2 ANOS
: - Bi d iti +
de los pacientes reclasificados S,f,;n grgg (8r4p1?8' ;\/3(;
respecto a los grupos NCCN Biomarcador negativo
sHR 1,06 (0,61-1,84) L 4
Metastasis a 10 afios en los subgrupos de alto 0,3 1,0 - sin efecto 2,0
riesgo 26.3 %
Interaccion con el tratamiento p=0,04. La hormonoterapia larga beneficia
3,4 % & a los positivos y no a los negativos: diferencia absoluta a 15 afios de 14
I puntos frente a O
#guardsymposium2026 Entrenar contra desenlaces clinicos, y no contra el patélogo, escapa del ﬁ GUARD
2 @GuardConsortium techo humano. CONSORTIUM

Tward JD, et al. JCO Precis Oncol. 2024. ; Armstrong AJ, et al. J Clin Oncol. 2025.



BLOQUE IIl - PATOLOGIA Y PRONOSTICO

Asistencia en patologia: beneficio real y sesgo de automatizacion

La asistencia mejora a quien parte de mas abajo, y cuando la IA se equivoca
Estudios de lectores arrastra al lector.

Paneles de 3, 14 y 18 patologos sobre biopsias digitalizadas, cada uno con y sin asistencia - mas un
prospectivo unicentrico en entorno especializado - ninguno mide desenlaces del paciente

Medida Sin IA Con IA SESGO DE AUTOMATIZACION
. . 90 %
Sensibilidad de patodlogos 74 9, e 45 1 O/ 38 0 O/
generales Casos Dificiles y 0) a y 0]
Kappa mediana de un 0.790 concordancia asistida en las 61 biopsias
panel de 14 patélogos ’ 0,872 donde la interpretacion de la IA era
Incorrecta
Concordancia con referencia +5,6 pts
subespecialistas <28% sobregraduacion  En uropatologia, el beneficio es de proceso
Exactitud en entorno ya 95.00 % 93,81 % -21,94 % de tiempo de lectura e informe
especializado -9,5 puntos de peticiones de inmunohistoquimica
#guardsymposium2026 ‘ G U A R D
2{ @GuardConsortium CONSORTIUM

Raciti P, et al. Mod Pathol. 2020. - Bulten W, et al. Mod Pathol. 2020. - Steiner DF, et al. JAMA Netw Open. 2020. - Eloy C, et al. Virchows Arch. 2023.



BLOQUE IV - APLICABILIDAD ‘ .
Triaje: la arquitectura mas plausible y la menos probada ' =~

El reparto de casos entre |IA y humano rinde mas que la competicion entre ambos, pero solo
esta probado en simulacion.

Simulacién retrospectiva

400 exploraciones de PI-CAl, 4 centros europeos - en patologia, cohorte de Yale (1.876 cilindros) y vigilancia activa
PRIAS (4.744 portaobjetos)

RESONANCIA - 400 EXPLORACIONES SIMULADAS

49 % IA autonoma 51 % radiologo 0 55 o/
, 0

Sensibilidad y especificidad del 94,7 % en el tramo autonomo.
El flujo completo mantiene la sensibilidad (89,0 % frente a 89,4 %; p=0,36) y de preparaciones con cancer clasificados

gana 11,5 puntos de especificidad como benignos en vigilancia activa.

PATOLOGIA - CILINDROS

Proporciéon de portaobjetos que quedarian para revision humana en Yale sobre 4.744 portaobjetos.

En vigilancia activa evitaria la lectura del 63 % de Ninguna guia fija la pérdida aceptable
preparaciones

#Fguardsymposium2026
2{ @GuardConsortium

OGUARD

CONSORTIUM

4Twilt JJ, et al. Radiol Imaging Cancer. 2026. - Perincheri S, et al. Mod Pathol. 2021. - Arvidsson |, et al. BJU Int. 2024.



BLOQUE IV - APLICABILIDAD

Multimodalidad y modelos de lenguaje:

El modelo multimodal iguala al radidlogo; los modelos de lenguaje solo estan validados para extraer
datos, no para decidir.

Disenos Fusion temprana en validacion externa frente al radidlogo con PI-RADS - LLM sobre 912 informes PI-RADS 3-4

CON ESTANDAR DE REFERENCIA SIN VALIDACION CLIiNICA
(comparado solo contra el texto del informe , nunca contra el

(comparado contra histologia o desenlace real del paciente) resultado real)

Evaluacion de imagen + clinica en validacién externa - AUC Modelo de lenguaje general decidiendo Bx.P sobre el informe
. SO e 0,65
Multimodal e 0,77 biopsia ’
Radidlogo con PI- K PI-RADS
0,75 appa O
RADS global 0,538
Solo imagen 0,70
| g t(app.a.z,ona de O 0,077
Solo clinica 0,67 ransicion
Sin diferencia significativa frente al radiologo Sensibilidad 0,84 y especificidad 0,44 al decidir biopsia
Extraccion de informes: 98,0 % de exactitud en mas de No inflere lasiiEd e ZREics
130 centros
#Fguardsymposium2026 ‘ G U A R D
2 @GuardConsortium ' CONSORTIUM

Roest C, et al. Invest Radiol. 2024. - Dykstra MP, et al. JCO Clin Cancer Inform. 2026. - Shi MJ, et al. Mil Med Res. 2025. - Kadirli K, Cantirk A. Eur J Radiol. 2026.



BLOQUE IV - APLICABILIDAD

Segundos lectores autorizados, no decisores

Ninguno esta autorizado para indicar una biopsia y ninguno tiene un ensayo propio del circuito.

ProstateAl

2022 - ProstatID 2023 - Lucida Pi (CE) 2024-25 - QP-Prostate 2025 - Siemens Prostate 2026 - DeepHealth

______________________________*

Producto Autorizacion Validacion presentada

AUC del lector

(e) ProstatiD - Bot Image

ESER 2022 - 2025 Multilector - 150 casos - 9 lectores

(® QP-Prostate CAD - Quibim BB 2024 - 2025 Test independiente - 228 casos - 9 lectores

(®) Prostate MR Al - Siemens B 2025 Multilector - 340 casos - 12 radidlogos

(® DeepHealth ProstateAl 3R 2026 - 2026 Multicéntrico - 250 casos - 6 instituciones

(® Lucida Pi 2023 Externa independiente - 252 casos - 6 centros
#Fguardsymposium2026
3 @GuardConsortium

Expedientes FDA 510(k) K212783, K242683, K241770 y K253682 (openFDA). - 36. Giganti F, et al. Eur Radiol.

sin — con IA

0,629 — 0,671
0,849 — 0,868
0,676 — 0,701
0,626 — 0,724

IA 0,91 frente a 0,95

2025 (Lucida Pi).



BLOQUE IV - TRASLACION

Qué hay autorizado y para qué sirve

Producto Autorizacion  Indjcacién autorizada Utilidad demostrada
. : L. L o . o
Antes de la ClarityDX Prostate  GE-VD 2022 - sin FDA Estimar riesgo antes de pedir mas S.enS|t.)|I|dad.95 %: hasta 35 % de
RM pruebas biopsias evitables
ProstatiD - QP-Prostate FDA 510(k) 2022-2026 -
Lectura de . Q P Co(n)CE VDR Deteccién y caracterizacion - +2 a +10 puntos de AUC del lector;
- Siemens - DeepHealth _ .
RM . Pi lectura concurrente sin ensayo del circuito
Biopsia Paige P D FDA De Novo 2021 - CE-  Sefialar focos sospechosos tras la Sensibilidad de patélogos
diaital aige Prostate Detect IVD oL , o
g revision del patélogo generales 74 — 90 %
Segunda b Marcado CE -uso  Cribado de portaobjetos ya Cancer omitido detectado - 122.000
ex - Galen Prostate rutinario i .. -
lectura informados ldminas en 3 afos
R ... Prondstico sobre histologia digital, no . o
Prondstico ArteraAl Prostate  FDA De Novo - prondstica deteccitn Reclasifica al 42,0 % frente a NCCN
Europa: Pi comunicdé marcado CE en 2023 y esta en piloto en cuatro No existe «aprobacion EMA» de estos dispositivos: verificar
NHS Trusts de Greater Manchester desde agosto de 2026. certificado, version y alcance antes de implantar.
#guardsymposium2026 ‘ GUARD
3 @GuardConsortium k CONSORTIUM

Expedientes FDA y documentacion de fabricantes. - Paige (Raciti 2020; Eloy 2023). - Flach RN, et al. JCO Clin Cancer Inform. 2025 (CONFIDENT P). - ArteraAl (Tward 2024;
Armstrong 2025).



BLOQUE IV - APLICABILIDAD

«¢,Se puede usar ya para evitar biopsias?»

Biopsias evitadas Condicion Pérdida declarada

Modelo de riesgo a sensibilidad

38-52 % fiiada del 90-95 % Valor predictivo negativo del 97,5-98,0 %
29 7 Sistema .multimodal validado | AUC 0.91 frente a 0,85 de PI-RADS
3 0 prospectivamente en 1.629 pacientes

| i 4,1-4,88 % de los canceres
18-32 % Sistema automatizado sobre datos 0

multimodales significativos

#guardsymposium2026 ‘ GUARD
2{ @GuardConsortium CONSORTIUM

Chiu PK, et al. Prostate Cancer Prostatic Dis. 2021. - Rodrigues AC, et al. Radiol Imaging Cancer. 2025. - Zhang H, et al. BMC Med. 2023.



BLOQUE IV - APLICABILIDAD

.Y los modelos de lenguaje, ChatGPT y similares?

Excelente y con referencia clara: 98,0 % de exactitud para numero de cilindros
y 95% para cilindros afectos, en mas de 130 centros

Extraccion estructurada

Estadificacion desde el informe Aceptable, pero sin estimacion especifica de prostata

. . : : No validado: AUC 0,65 sobre el informe de resonancia y kappa 0,077 en zona de
Decision de biopsia

transicion
Generacion de informes Sin estandar de referencia: ningun estudio de lectores con desenlace diagnostico
#guardsymposium2026 t GUARD
% @GuardConsortium | CONSORTIUM

Dykstra MP, et al. JCO Clin Cancer Inform. 2026. - Xu W, et al. Front Digit Health. 2026. - Shi MJ, et al. Mil Med Res. 2025. -Kadirli K, Cantirk A. Eur J Radiol. 2026.



BLOQUE IV - APLICABILIDAD

Semaforo de madurez: que se puede usar y que hay que medir

VERDE - YA REAL AMBAR - PROMETEDOR ROJO - NO DEMOSTRADO

Segmentacion glandular y Triaje semiautébnomo: solo Que un algoritmo descarte
zonal. probado en simulacion. una RM por si solo.

Deteccidn concurrente y Integrar IA con densidad de Decidir no biopsiar sin red de
segundo lector. PSA y biomarcadores. seguridad ni seguimiento.

Estandarizacion de PI-RADS y Reduccién de carga de lectura Que un CADe comercial

de la gradacion. y de pruebas auxiliares. mejore el circuito completo.
Respaldado por estudios de Necesita evaluacion prospectiva en Ningun producto de RM tiene
lectores y validacion externa. el centro que lo implanta. ensayo propio del circuito.
#guardsymposium2026 ﬁ G UARD
{ @GuardConsortium h CONSORTIUM

Sintesis propia sobre la evidencia presentada. - Twilt JJ, et al. Radiol Imaging Cancer. 2026 (triaje simulado). -
Deng R, et al. BMC Med. 2024 (unico ensayo aleatorizado).



BLOQUE V - CONCLUSIONES

ESTABLECIDO NO ESTABLECIDO

. . . _ Que el uso de IA reduzca biopsias
1 La asistencia con IA mejora concordancia y innecesarias o mejore la deteccion en una

eficiencia, mas en lectores menos expertos poblacién de cribado, medido de forma
prospectiva y aleatorizada con la IA como
Intervencion asignada.

2 La gradacion automatizada alcanza el rango
interpatélogo en cohortes externas Articulos del corpus que declaran aleatorizaciéon

i
2,3 %

5 Eltriaje reduce sustancialmente el material
gue requiere revision humana

#Fguardsymposium2026 q G U A R D

L @GuardConsortium b CONSORTIUM

Twilt JJ, et al. JAMA Netw Open. 2025. - Bulten W, et al. Mod Pathol. 2020. - Steiner DF, et al. JAMA Netw Open. 2020. - Bulten W, et al. Nat Med. 2022. -
Faryna K, et al. Mod Pathol. 2024. - Deng R, et al. BMC Med. 2024. - Twilt JJ, et al. 2026. - Perincheri S, et al. 2021.



Despistaje de cancer de prostata Nuevo paciente

Apoyo a la valoracion inicial - EAU 2026 - NCCN v2.2026 — no sustituye el juicio clinico

1 - Datos del paciente

Edad (afios) Ascendencia africana [/ Black-African American

50 No v
Esperanza de vida Comorbilidad relevante (texto libre)

215 afios L NO

Ver criterios SIOG si hay duda

2 . Antecedentes familiares / genéticos

Familiar de 1er grado con CaP Ese familiar, diagnosticado <60 anos o fallecido por
CaP
No v
No v

Mutacion germinal conocida

No testado v

Requiere cmk“\ejo genético previo

3 - Sintomas y medicacion

Sintomas del tracto urinario inferior (LUTS) (J Hematuria / hematospermia
() Dolor 6seo / signos de enfermedad avanzada (] Asintomatico

Inhibidor de 5a-reductasa (finasteride/dutasteride)

No v

Reduce el PSA ~50%: se corrige automaticamente

4 - Exploracion y PSA
Tacto rectal

Normal v

Generar valoracion

17/09/2025 [ 5 b4

Historico de PSA

17/09/2026 m| 6,5




