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Resumen

Lainiciativa EUCAIM (Cancer Image Europe) es una Infraestructura Digital Europea
para la investigacién con imagenes médicas en cdncer que surge en el contexto de
una transformacién radical de la medicina, orientada hacia la precisidn, la preven-
cién y la personalizacion. Este articulo presenta la visién estratégica, los objetivos
cientificos y técnicos, asi como el impacto potencial de EUCAIM como infraestruc-
tura digital federada europea para la investigacién en oncologia basada en imagenes
médicas. A través de la integracion de datos clinicos y de imagen, el uso de la inteli-
gencia artificial y la estandarizaciéon de los procesos de anotacién y curacion de
datos, EUCAIM pretende acelerar la innovacién, mejorar la reproducibilidad y
facilitar a los investigadores el acceso a datos de alta calidad. Se analiza ademas su
estructura organizativa, el papel de los nodos federados, la interoperabilidad técnica
y semantica, y los marcos regulatorios asociados. Finalmente, se discute su papel
dentro del Espacio Europeo de Datos de Salud y su sostenibilidad a largo plazo como
motor para la investigacion clinica avanzada.

Abstract

The EUCAIM (Cancer Image Europe) initiative emerges within the transforma-
tion of modern medicine towards precision, prevention, and personalization. This
review presents the strategic vision, scientific and technical objectives, and the
potential impact of EUCAIM as a federated European digital infrastructure for
cancer research based on medical imaging. By integrating clinical and imaging data,
leveraging artificial intelligence, and standardizing data annotation and curation
processes, EUCAIM aims to accelerate innovation, improve reproducibility, and
facilitate researchers access to high-quality datasets. The article explores its organi-
zational structure, the role of federated nodes, technical and semantic interoperability,
and associated legal frameworks. Finally, its alignment with the European Health Data
Space and its long-term sustainability as an engine for clinical research are discussed.

INTRODUCCION

Por su parte, la imagen médica desempefia un
papel esencial en numerosas enfermedades,

permitiendo con todas sus modalidades y técnicas

En la dGltima década, la medicina ha experimen-
tado una transformaciéon profunda. Desde un
conocimiento de base poblacional y epidemi-
olégico, ha evolucionado hacia un modelo mas
centrado en cada paciente individual con sus
singularidades y expresiones, basado en una
medicina de precisiéon con el empleo de biomar-
cadores, y guiado por una multitud de datos de
calidad que representan el propio ecosistema del
paciente (1). Todo ello ademas validado en una
evidencia cientifica constatada.
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de imagen la deteccidn y tipificacién de lesiones,
la definicién de su extensiéon y la valoracién de
su respuesta al tratamiento (2). Asi, por ejemplo,
la mamografia es fundamental para detectar y
caracterizar el cincer de mama mujeres dentro de
los programas de cribado poblacional, mientras
que la ecografia es imprescindible para detectar
y caracterizar el cancer primario de higado en la
poblacion diana con cirrosis hepatica. Numerosas
técnicas de imagen se emplean continuamente
para definir la extension de la enfermedad,



como la Tomografia Computarizada (TC) en los
pacientes con cancer de colon, y la planificacién
y evaluacidn de la respuesta al tratamiento como
la Resonancia Magnética (RM) en pacientes con
glioblastoma cerebral. Vemos pues que la imagen
médica estd muy implantada en el diagndstico
y seguimiento de muchos pacientes con muy
diversos tipos de cadncer.

Mas alla de su valor clinico inmediato, la
imagen médica es en una fuerza transforma-
dora en el viaje sanitario del paciente durante el
trascurso de su enfermedad y también durante
toda su existencia, ya que respalda muchas de
las decisiones clinicas, mejora la respuesta en
las situaciones de urgencia, acelera la investi-
gacion farmacoldgica, e impulsa la innovacién y
transferencia de los nuevos conocimientos a la
préactica clinica (2). Su papel va mucho mas alla
de las exploraciones que se realizan en las salas
de radiologia de cualquier centro hospitalario.
La imagen médica es hoy central en la configu-
raciéon de la salud global del futuro ya que genera
una informacién clinicamente pertinente que
favorece una mayor calidad de vida de muchos
pacientes y ciudadanos.

Asi, y de una forma general, hoy en dia se
considera que la imagen médica es clave para
prevenir, diagnosticar y tratar adecuadamente
mas del 80% de las enfermedades. En el caso
concreto de Europa se realizan muchas explora-
ciones con imagen médica con muy diversos
equipamientos e intenciones, incluyendo Ila
deteccion precoz de lesiones y enfermedades;
el conocimiento de su extensidén y caracteris-
ticas principales; y para controlar el efecto de
un tratamiento para cada paciente, siempre que
su enfermedad sea observable con alguna de las
diversas modalidades de imagen actualmente
existentes. Garantizar un acceso equitativo a la
tecnologia de la imagen médica y reutilizar las
imadgenes médicas en la investigacién empleando
la Inteligencia Artificial (IA) para mejorarlas y
extraer mas informacién subrogada de ellas es un
imperativo de las sociedades desarrolladas (2, 3).

Pese a todo este arsenal de modalidades y
técnicas, y pese a su amplia utilizacién clinica
en muchos pacientes con cdncer, existen dreas
de mejora en el papel de la imagen médica en la
medicina de precisién. En este aspecto, la imagen
colabora con el descubrimiento y la validacion
de diversas métricas objetivas, conocidas como
biomarcadores de imagen. Estos biomarca-
dores son caracteristicas que se extraen de las
imagenes mediante multiples procesos computa-
cionales y que proporcionan una informacién
subrogada cuantificable que es ademas accesible
y reproducible cuando se adquieren con la
metodologia adecuada (4). Estos biomarcadores
dan informacion repetible en el tiempo sobre el
estado de los 6rganos, los tejidos, las lesiones
y los procesos fisiopatolégicos que subyacen
en cada persona y paciente (Figura 1). Es muy
de destacar que los biomarcadores de imagen
pueden obtenerse como valor afiadido en todas
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las exploraciones radioldgicas y de medicina
nuclear que se realizan a cualquier paciente, por
lo que proveen de una informacidén relevante
y actualizada del estado de muchos o6rganos y
lesiones, repetida ademas en el tiempo cada vez
que se repite una prueba al paciente (5, 6).

La amplia utilizacién de tecnologias como la TC,
la RM, la tomografia por emision de positrones
(PET) y la ecografia (US) de alta resolucidn,
combinadas con la obtencién de sus biomar-
cadores de imagen mediante algoritmos de
procesado de imdgenes avanzados, estan revolu-
cionando el diagndstico y el seguimiento de
numerosas enfermedades, muy especialmente
en pacientes con cdncer. En este contexto,
podemos identificar el desarrollo de los biomar-
cadores de imagen como un paso importante
en la investigacion médica de precision. Como
se ha comentado, un biomarcador es un valor
cuantitativo que proporciona una informacién
precisa sobre la distribucién y magnitud de un
estado bioldgico, un proceso patolégico o un
desenlace o evento clinico desconocido que se
desarrollara durante la historia natural de la
enfermedad o tras la instauracién de un tratam-
iento especifico. Un biomarcador de imagen se
empleard, tanto en la asistencia practica como en
ensayos clinicos, s6lo sila informacién subrogada
que genera es fiable, precisa, reproducible,
accesible, sensible a pequefios cambios, y segura
para el paciente (6).

Ademas, dada la multicausalidad y las comorbili-
dades, se reconoce como muy necesario vincular
los datos que provienen de multiples entornos
clinicos y analiticos, incluida la radiémica con los
biomarcadores de imagen, en modelos predictores
que permitan estimar con una mayor precisién
los cambios relevantes de la enfermedad en un
paciente determinado y los desenlaces-eventos
futuros relevantes para asi alcanzar el mayor
beneficio terapéutico posible para cada paciente
(7,9) (Figura 1).

Aunque ya se emplean biomarcadores de imagen
validados en diferentes entornos clinicos, como
en pacientes con dafno oclusivo vascular cerebral
y cardiaco, su uso en pacientes con cancer todavia
no se ha implementado pese a la gran cantidad de
publicaciones existentes sobre su impacto y sobre
mejoras en su implementaciéon metodoldgica (1,
4, 5, 7, 10). Entre las multiples barreras para
la traslacion clinica de los biomarcadores de
imagen destacan la alta complejidad bioldgica
y heterogeneidad de los tumores, que dificultan
la estandarizacion de los biomarcadores, y la
imposibilidad de estandarizar protocolos técnicos
dado en continuo desarrollo y mejoras en las
imdgenes obtenidas en el practica asistencial.
Para solventar esta crisis de reproducibilidad se
estan desarrollando lineas de investigacién muy
potentes, especialmente las basadas en soluciones
con IA, donde se requiere una gran cantidad de
imagenes anotadas de calidad y un entorno de
procesamiento seguro para estos el entrenamiento
y validaciéon de estos programas computacion-
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Figura 1. Biomarcadores de imagen y toma de decisiones clinicas. La radiémica, extraida computacionalmente
de las imdgenes médicas, genera una nueva informacion, conocida como biomarcadores de imagen, que puede

ser beneficiosa para los pacientes. Sin embargo, es necesa
sistemas Omicos para estimar con una mayor precision lo

rio vincularla con los datos de otros entornos clinicos y
s desenlaces-eventos subrogados y obtener un beneficio

terapéutico. En este ejemplo vemos como pueden extraerse diferentes datos radiémicos de un tumor hepdtico, in-

tegrarlo con otros datos moleculares y clinicos, y predecir
clinica actuales.

ales. Asi, se reconoce que la IA puede solventar
el problema de la falta de reproducibilidad en
la extraccién de caracteristicas radiémicos que
se comporten como biomarcadores de imagen y
se integren en modelos predictores robustos y
armonizados (8, 11). Pero para ello se necesitan
grandes repositorios de imdgenes médicas donde
estos algoritmos puedan entrenarse y ajustarse de
forma fiable.

Cada ano se generan en Europa mas de 1.000
millones de estudios de imagen médica, aunque
menos del 0,01% de ellos se reutilizan para
la investigaciéon o la innovacién, limitando
la implementacién de biomarcadores de
imagen robustos en la medicina de precisidon.
Para revertir esta situacion, se cre6 en 2023
EUCAIM (Cancer Image Europe) como un
amplio consorcio que retne a varios Estados
miembros de la UE con el objetivo de crear un
Atlas federado de Imagenes Oncoldgicas que
reuna mas de 60 millones de imagenes anonimi-
zadas para 2027 (Figura 2). La transformacidén
digital de la salud y el uso de la IA aplicada a
datos, incluyendo los biomarcadores de imagen,
ayudara a afrontar los retos actuales con mas
eficiencia (3).

su mejor tratamiento modificando las guias de prdctica

Sin embargo, el aprovechamiento completo de
estas tecnologias requiere superar desafios
como la heterogeneidad de datos, la falta de
interoperabilidad y su escasa reutilizacién para
nuevos proyectos. EUCAIM nace como una
infraestructura digital Europea para la investi-
gacidén con imagenes médicas en cancer para
responder a estos retos mediante la creacidon
de una infraestructura hibrida, tanto centrali-
zada como federada, que promueve la reutili-
zacién responsable, segura y eficiente de
imagenes médicas a escala europea. EUCAIM
es una iniciativa emblematica del Plan
Europeo de Lucha contra el Cancer (EBCP,
del inglés Europe Beating Cancer Plan) para
aprovechar al maximo el potencial de los datos
y las tecnologias digitales basadas en la IA
y computacién de altas prestaciones (HPC,
del inglés High Performance Computing) para
combatir el cancer acelerando los desarrollos
en IA y la innovacidon empresarial. Su objetivo
final es promover la utilizaciéon de soluciones
de TA como dispositivos médicos (AlaMDs, del
inglés Artificial Intelligence as Medical Devices)
centrados en la imagen médica para avanzar
en la medicina de precisién (3) y facilitando
el desarrollo y validacion de dichas soluciones
(Figura 3).
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Figura 2. Cronograma de creacion de la Infraestructura Europea de Imdgenes Médicas en Cdncer (EUCAIM,
Cancer Image Europe). El consorcio se creé en 2023 con un diseiio, validacién y lanzamiento de su Plataforma
hibrida, tanto central como federada, incluyendo imdgenes, datos y soluciones computacionales. En 2027 se pre-
vé comience su expansion como proveedor de servicios de investigacion en el espacio Europeo de datos de salud
(EHDS) para uso secundario.
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Figura 3. Estrategia de EUCAIM. La Plataforma soporta tanto los modelos de envio de datos (transferencia) como
de captacion de datos (comparticién) para con ello proveer de servicios (preparacién de datos, computacién,
validacién de modelos y dispositivos) a los usuarios (modelo de financiacién).
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LA INFRAESTRUCTURA

EUCAIM retne una red paneuropea de institu-
ciones médicas, centros de investigacidén y socios
tecnologicos con el objetivo de construir un
repositorio federado y seguro de datos e imdagenes
oncoldgicas. Este ecosistema apoya el desarrollo
de modelos de IA capaces de aportar valor clinico,
acelerar ensayos y mejorar la toma de decisiones.
La infraestructura se articula en torno a nodos de
referencia (como Health-RI en Paises Bajos y la
Universitat Politécnica de Valeéncia en Espana),
donde se centralizan los flujos de procesamiento,
analisis y validacién de datos. A través del uso
de estindares como DICOM, NIfTI y mCODE,
junto con metadatos armonizados y codifi-
cados de acuerdo con la especificacién Health-
DCAT-AP (estandar propuesto para el Espacio
Europeo de Datos de Salud), EUCAIM garantiza
una semantica interoperable y una trazabilidad
completa (12). (Figura 4) El objetivo principal de
esta infraestructura es evitar la fragmentacion de
los repositorios de imagen de pacientes con cancer
para su uso secundario continuado y mejorar el
acceso a las imagenes anotadas y datos asociados
almacenados en los hospitales mediante procesos
digitales avanzados de ETL (del inglés, Extract,
Transform, Load) (13).

En sus primero anos de implementaciéon, EUCAIM
ha puesto en marcha una Plataforma (DIGITAL-
2022-CLOUD-AI-02) de almacenamiento y acceso

a datos y soluciones computaciones para investi-
gadores y empresas innovadoras. Este entorno esta
validado y accesible, contando con 94 socios, mas
de 180 asociados, numerosos proveedores de datos
conectados, prototipos de aprendizaje federado,
catalogos de datos y programas computacionales,
catdlogo de servicios y estandares, y propuestas de
interoperabilidad para el espacio europeo de datos
de salud (EHDS, del inglés European Health Data
Space) (13, 14) (Figura 4).

En esta plataforma se han implementado
herramientas avanzadas de pseudonimizacidn,
curacion de datos, anotaciéon automatica con IA y
evaluacion FAIR (del inglés Findable, Accessible,
Interoperable, Reusable) para asegurar la calidad,
privacidad y utilidad de los conjuntos de datos
(Figura 5).

Uno de los pilares del proyecto es su estrategia
legal y ética centrada en un MoU (del inglés,
Memorandum of Understanding), que junto con
los acuerdos de DTA (del inglés, Data Transfer
Agreement), y DSA (del inglés, Data Sharing
Agreement), que regulan la gobernanza del
acceso a datos. Ademds, se promueve una capa
de servicios de analitica avanzada que permita
a startups, hospitales y universidades construir,
probar y validar soluciones sobre colecciones
de datos reales. La plataforma EUCAIM permite
descubrir, visualizar y solicitar acceso a estas
colecciones a través de una interfaz sencilla y
eficiente (13).
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Figura 4. Requerimiento para datos. El entorno de datos, tanto centralizado como federado, facilita en Europa la
consolidacion de estdndares, catdlogos y ontologia que garantiza una interoperabilidad entre las colecciones de
imdgenes existentes con sus anotaciones clinicas, moleculares y patoldgicas.
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Figura 5. Herramientas de Preprocesado de imdgenes y datos. La Plataforma soporta y facilita el acceso a muy
diversas herramientas computacionales, muchas de ellas basadas en la IA, para facilitar a los investigadores las
tareas relacionadas con la seguridad, reproducibilidad, identificacién, biisqueda, y optimizacion de los datos

existentes.

Entre los logros principales que esta infraes-
tructura Europea se ha propuesto caben destacar
el desarrollo, catalogacién y comparacién de
soluciones de IA para implementar una medicina de
precision; la mejorar en las estimaciones diagnos-
ticas, predictivas y prondsticas mediante los
biomarcadores de imagen y la IA; y la promocion de
un Espacio Federado Seguro (SPE, del inglés Secure
Processing Environment) de base hospitalaria para
dinamizar los Estudios Observacionales con datos
del mundo real (RWD, del inglés Real World Data).
Esdecir, EUCAIM integrard y reutilizard las colecci-
ones existentes de imdgenes radioldgicas obtenidas
con fines secundarios y, de forma simultinea,
proporcionara nuevas colecciones de imdagenes
extraidas de los hospitales orientadas a responder a
las nuevas preguntas de investigacién con una capa
de servicios de validacién de dispositivos médicos,
preparacion de datos, computacion HPC con IA, y
promocién de las comunidades de investigadores.
Desde su disefio, la Plataforma cuenta ademas con
un sistema de gestion y asesoramiento legal, con
normativas de uso adecuado y ético de las colecci-
ones de datos, catalogos de metadatos e interopera-
bilidad entre repositorios, y con responsables en la
formacion, difusiéon y comunicacion de sus logros
y prestaciones (Figura 5).

El proyecto de construccién y validacion de la
Plataforma finalizara en Diciembre del 2026
(Figura 2). Es por ello por lo que el Consorcio ha
decidido solicitar su constitucién como persona
juridica mediante el instrumento EDIC (del inglés,

European Digital Infrastructure Consortium) para
la ejecucién de proyectos plurinacionales. En este
sentido, ya se ha constituido un grupo de trabajo
coordinado por Espaia y se ha pre-notificado a la
Unidén Europea la solicitud EDIC (Misidon, Vision,
Objetivos y Estrategia de implementacidn). Esta
EDIC facilitara el acceso a conjuntos de datos de alta
calidad, impulsard la capacidad de investigacion e
innovacién de empresas emergentes y PYMES para
surecorrido regulatorio y su salida al mercado. Sera
también un marco de apoyo funcional, operativo y
legal para un acceso seguro mediante la puesta en
marcha de un Entorno Seguro de Proceso (SPE, del
inglés Secure Processing Environment), controlado
y conforme a la normativa vigente, en linea con la
legislacion de la UE sobre gobernanza de datos y el
espacio y del EHDS (15).

La plataforma permite la conexién con ensayos
clinicos en curso, proyectos previos como AI4HI,
asi como nuevos estudios observacionales. Esta
dindmica se potencia con la inclusién del nodo
central en el futuro EDIC (Consorcio Europeo de
Infraestructuras Digitales), asegurando su sostenibi-
lidad operativa, tecnoldgica y juridica mas alla de los
afios de financiacién inicial. Finalmente, EUCAIM
se posiciona como una infraestructura clave para
la creaciéon del EHDS, promoviendo el uso secund-
ario del dato médico, acelerando la innovacién y
democratizando el acceso a recursos de alto valor.

EUCAIM representa pues una apuesta estratégica
sin precedentes por parte de la Uniéon Europea
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para transformar la investigaciéon médica y
clinica mediante la integracién masiva de datos
de imagen oncoldgica e incluso como repositorio
de imagenes de los articulos de autores europeos
publicados en revistas de la Sociedad Europea
de Radiologia (16). Al fomentar la estandari-
zacién, la interoperabilidad y el acceso seguro,
EUCAIM no solo mejora la reproducibilidad de
los estudios cientificos, sino que también abre
nuevas oportunidades para la inteligencia artifi-
cial aplicada a la salud. Su estructura distribuida,
su arquitectura técnica federada y su alineami-
ento con marcos legales garantizan una evolucién
sostenible. Ademads, su orientacidn practica hacia
la generacion de valor clinico y su enfoque abierto
a la colaboraciéon con empresas, universidades y
hospitales, hacen de esta plataforma un ejemplo
modélico de infraestructura digital avanzada y
anonimizada para datos y soluciones computa-
cionales (17, 18). A medida que el proyecto
madura, su impacto se ampliard a otras areas de
la medicina de precision, sirviendo como catali-
zador de una nueva era de investigaciéon médica
transfronteriza, ética y basada en datos (19).

CONCLUSIONES

EUCAIM proporciona una plataforma sélida y
confiable para que los investigadores, médicos e
innovadores puedan dotar al repositorio y acceder
a las imdgenes radioldgicas y de medicina nuclear
de pacientes con enfermedades oncoldgicas
diversas, lo que permite la evaluacién compara-
tiva, testar y validar tecnologias impulsadas por
IA. Al conectar datos de imagenes oncologicas de
alta calidad con expertos en inteligencia artifi-
cial, EUCAIM facilita la colaboracién y acelera
el desarrollo de soluciones innovadoras para el
diagnéstico y tratamiento del cancer. Esta infrae-
structura beneficia a los investigadores al propor-
cionarles soluciones para acceder, compartir
y procesar datos paneuropeos de imagenes
del cancer; a los innovadores al proveerles de
un marco de referencia con un catalogo bien
definido y estandarizado de datos y herrami-
entas para facilitar la certificacién de disposi-
tivos; a los médicos para dotarles de un espacio
donde experimentar y validar clinicamente nuevas
herramientas para el diagndstico, prondstico y
tratamiento del cancer; y al ciudadano al mejorar
su calidad de vida con un diagnédstico precoz,
tratamiento personalizado y mejor evaluacién
pronostica empleando biomarcadores de imagen y
modelos integrados con IA para ayudar a la toma
de decisiones en salud.
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