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RESUMO: A Inteligéncia Artificial (IA) estd transformando profundamente a prética
radiolégica, com potencial de aprimorar a acuricia diagnéstica e otimizar fluxos de trabalho.
Contudo, sua adogio levanta desafios éticos, legais e regulatérios que demandam anélise critica.
Esta revisdo narrativa da literatura, baseada em publica¢des de 2020 a 2025, sintetiza as principais
preocupagdes relacionadas i explicabilidade (XAI), privacidade e protecio de dados,
responsabilidade civil, vieses algoritmicos, equidade em satide e governanca institucional. Os
achados evidenciam a necessidade de estruturas regulatérias sélidas, supervisio humana
continua e capacitagdo ética dos profissionais para garantir o uso responsivel da IA na
radiologia.
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ABSTRACT: Artificial Intelligence (AI) is profoundly transforming radiology practice, with
the potential to enhance diagnostic accuracy and workflow efficiency. However, its
implementation raises ethical, legal, and regulatory challenges that require critical
examination. This narrative literature review, based on publications from 2020 to 2025,
synthesizes key concerns regarding explainability (XAI), data privacy and protection, civil
liability, algorithmic bias, health equity, and institutional governance. The findings highlight
the need for robust regulatory frameworks, continuous human oversight, and ethical training

of professionals to ensure responsible AI adoption in radiology.
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INTRODUCAO

A medicina contemporinea estd imersa em uma profunda transformacio digital,
impulsionada por avancos exponenciais na capacidade computacional. Neste cenério, a
Inteligéncia Artificial (IA), particularmente suas subareas de Machine Learning (Aprendizado
de Maquina) e Deep Learning (Aprendizado Profundo), emerge como uma das tecnologias mais
disruptivas, prometendo redefinir paradigmas no diagnéstico, tratamento e gestdo em satde
(ZAHRA et al., 2024). A capacidade desses algoritmos de identificar padrdes complexos em
grandes volumes de dados tem o potencial de melhorar a precisio diagndstica e personalizar o
cuidado ao paciente (AHMAD et al., 2024).

Dentre todas as especialidades médicas, a Radiologia e o Diagnéstico por Imagem
posicionam-se como a vanguarda natural da implementacio da IA. Por ser uma érea
intrinsecamente digital, que gera diariamente um volume massivo de dados estruturados (as
imagens), a radiologia tornou-se um campo fértil para o treinamento e a validacdo de algoritmos
(AHMAD et al., 2024). Ferramentas de I A j4 demonstram proficiéncia na detec¢do de achados,
na segmentagio de érgdos para planejamento cirtirgico e na otimizagio do fluxo de trabalho
(workflow) do radiologista, como a priorizagio de exames urgentes (NASRULLAH et al., 2020).

Contudo, a transicio de um algoritmo validado em ambiente de pesquisa para sua
implementagio segura e eficaz no fluxo de trabalho clinico didrio apresenta desafios que
transcendem a acuricia técnica. A velocidade da inovacio tecnolégica tem superado a
capacidade de desenvolvimento de diretrizes éticas e regulatérias robustas (WANG et al., 2024).
Questdes sobre a responsabilidade legal em casos de erro diagnéstico — o problema da "caixa-
preta” (black box) — tornam o cendrio de responsabilidade civil incerto (PRICE et al., 2024).
Além disso, o potencial de viés algoritmico (algorithmic bias), que pode perpetuar ou ampliar
disparidades sociais em satde, tornou-se uma preocupacgio central (GOCERI, 2024).

Enquanto grande parte da literatura cientifica se concentra na validagio do desempenho
técnico e da acurécia diagnéstica das ferramentas de IA, observa-se uma crescente necessidade
de consolidar o conhecimento sobre as barreiras éticas e os entraves regulatérios para sua adogio
responsivel. A confianca dos radiologistas e dos pacientes nesta nova geracdo de tecnologia

depende diretamente do enfrentamento direto dessas questdes (SAFI et al., 2025).
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1 OBJETIVO

O objetivo deste estudo é realizar uma revisdo de literatura para mapear e analisar os
principais desafios éticos, legais e regulatérios associados & implementagio de ferramentas de
Inteligéncia Artificial (IA) no fluxo de trabalho da radiologia diagnéstica.

Busca-se sintetizar o estado atual do debate sobre a responsabilidade profissional (viés
da "caixa-preta" e responsabilidade civil), o viés algoritmico (algorithmic bias) e suas implicagdes
para a equidade em sadde, as questdes de privacidade e protecio de dados do paciente, e as

barreiras para a validac¢do clinica robusta e aprovagio regulatéria de novos algoritmos.

2 METODOLOGIA
2.1 Tipo de estudo

Trata-se de uma revisio narrativa da literatura, elaborada com o objetivo de identificar,
descrever e analisar os principais aspectos éticos relacionados a aplicacdo da inteligéncia
artificial (IA) na radiologia e radiografia. O trabalho seguiu as recomendagdes metodolégicas
para revisdes narrativas em ciéncias da satde, priorizando a abrangéncia e a contextualizagio

critica do tema.

2.2 Estratégia de busca

A busca foi conduzida nas bases de dados PubMed e MEDLINE, durante os meses de
outubro e novembro de 2025.

Foram utilizadas as seguintes palavras-chave:

(“Artificial Intelligence. Radiology. Medical Ethics. ")

A pesquisa foi limitada aos dltimos cinco anos (2020-2025), considerando a ripida
evolugdo das tecnologias de IA e suas implicages éticas.

Foram aplicados filtros para selecionar artigos em inglés, de texto completo e gratuito,

revisados por pares.

2.3 Critérios de inclusio

Foram incluidos os artigos que:
Abordavam aspectos éticos, legais ou sociais relacionados ao uso da IA em radiologia,
radiografia ou diagnéstico por imagem;

Foram publicados entre 2020 e 2025;
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Estavam disponiveis em texto completo e gratuito;
Estavam redigidos em inglés;
Apresentavam relevincia direta ao tema, seja em abordagem teérica, empirica, de

revisio ou discussio ética.

2.4 Critérios de exclusdo
Foram excluidos artigos que:

Tratavam exclusivamente de aspectos técnicos de desempenho de algoritmos,
treinamento de modelos ou engenharia de software;

Nio abordavam questdes éticas, regulatdrias ou de governanca;

Estavam disponiveis apenas em resumo ou preprint nio revisado;

Nio faziam referéncia a prética radiolégica ou ao contexto clinico de imagem médica.

2.5 Processo de selecio

Inicialmente, foram identificados diversos artigos nas bases de dados. Apés a leitura dos
titulos e resumos, 14 estudos atenderam aos critérios de inclusio e foram analisados em texto

completo. Dentre eles, 10 artigos foram encontrados na base PubMed e 4 foram selecionados do

MEDLINE

2.6 Anilise dos dados

Os artigos selecionados foram analisados qualitativamente, com énfase nos seguintes
eixos tematicos:

Transparéncia e explicabilidade (XAI): limites e desafios dos modelos “black box”;

Privacidade e protecio de dados: conformidade com legislacdes como o GDPR e o Al
Act;

Responsabilidade profissional e legal: definicdo de culpa e autoria de decisGes
automatizadas;

Vieses e equidade algoritmica: implica¢Ges sociais e clinicas dos datasets utilizados;

Percepcio e confianga dos profissionais de satide: aceitagio e preparo ético da classe
médica;

Governanga e regulagio da IA em sadde: diretrizes institucionais e normas

internacionais.
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A sintese foi conduzida de forma descritiva e interpretativa, comparando convergéncias,
divergéncias e lacunas entre os estudos. As informagdes foram agrupadas por similaridade
tematica e analisadas a luz dos principios bioéticos fundamentais — autonomia, beneficéncia,

nio maleficéncia e justica.

2.7 Consideragdes éticas

Por se tratar de um estudo de revisio de literatura, sem envolvimento direto de seres
/.
humanos ou dados pessoais, nio houve necessidade de submissio ao Comité de Etica em

Pesquisa, conforme as normas internacionais para revisdes narrativas.

3 RESULTADOS

A anilise dos 14 artigos selecionados permitiu a extracdo das principais contribui¢des

éticas, legais e de governanca, conforme sintetizado na Tabela 1.

Tabela 1 - Sintese dos artigos incluidos na revisio

|Referéncia (Autor, Ano) ||Tipo de Estudo “Principais Conclusées / Contribuicées Eticas |

Defende a explicabilidade (XAI) como requisito ético
1 ||De-Giorgio F. et al. (2025) Revisdo tedrica ||essencial. A auséncia de transparéncia compromete a
autonomia médica.

Propde modelo de governanga (PACS-AI) que prioriza

Revisio técnica

2 ||Theriault-Lauzier P. et al. (2024) seguranga, rastreabilidade e responsabilidade
/ framework .
L compartilhada.
Destaca riscos ético-legais do uso de modelos
3 ||[Agarwal S. et al. (2024) Carta ao editor ||generativos: violagio de privacidade, vazamento de

dados e auséncia de consentimento.

Radiografistas relatam falta de capacitagdo ética e
inseguranca sobre responsabilidade e confiabilidade dos
sistemas.

Estudo

transversal

4 ||Aldhafeeri F. M. (2024)

Enfatiza a necessidade de marcos regulatérios éticos e

Governing Artificial Intelligence||Revisdo . .. ..
legais internacionais, destacando o papel de auditorias

5 lin Radiology (2025) [SAFI et al.] |[sistematica

independentes.
6 The Ethics of Simplification||Anélise Aponta que simplificaces automdticas em relatérios
(2025) conceitual podem afetar autonomia e compreensdo do paciente.
. . . L Identifica desafios em vieses alooritmicos
Ethics of AI in Radiology: A|[Revisdo N s .. B o™
7 . . transparéncia e responsabilidade civil. Defende cédigos
Review (2022) narrativa e
de conduta especificos.
Artificial Intelligence in Enfatiza os principios bioéticos aplicados a IA:
8 ||Radiology - Ethical||Revisio beneficéncia, nio maleficéncia e justica. Questiona a
Considerations (2020) substituicio de decisdes humanas.
The  Ethical Adoption  of] . a T "
e dop ) e Ressalta a importincia da alfabetizagio digital e ética
9 ||Artificial Intelligence in||Revisdo critica

dos radiologistas para adogdo responsivel da IA.

Radiology (2020)
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|Referéncia (Autor, Ano) “Tipo de Estudo “Principais Conclusdes / ContribuicGes Eticas
The Implementation of Al in Revisa Mostra que pacientes valorizam transparéncia;
. . . evisdo : . .
10 ||[Radiology: Patient Perspectives iy desconfianca ocorre quando o médico se apoia
narrativa )
(2023) exclusivamente na [A.

Ethics of Artificial Intelligence in||Revisio Discute equidade de género e representat}wdade de
dados em modelos aplicados & mamografia. Aponta

Breast Imaging (2023) tematica . .
risco de vieses.

Artificial Intelligence in Propde colaboracdo ética entre desenvolvedores e
12 ||Radiology: Some Ethicalf|Revisdo critica ||médicos. Questiona conflitos de interesse e influéncia

Considerations (2019) comercial.

Artificial Intelligence: Who isl|. . Analisa o dilema da responsabilidade médica e legal.

. . . .||Discussdo ~ s :
13 ||Responsible for the Diagnosis? tebri Propde responsabilidade compartilhada entre humano
edrica .
(2020) e sistema.

Ethics of Al in Radiology:||Consenso de Estabelece principios éticos e diretrizes globais:

.. . transparéncia, justica, beneficéncia, privacidade e
Multisociety Statement (2019) sociedades P ) Justicd, » P

supervisio humana.

Fonte: Elaborado pelo autor (2025).
4 DISCUSSAO
4.1 Panorama geral e sintese dos achados

A integracio da inteligéncia artificial (IA) na radiologia é uma mudanca paradigmatica
com promessas claras de melhora na acuricia diagnéstica, eficiéncia do fluxo de trabalho e
deteccdo precoce de achados sutis. Contudo, a literatura analisada converge em apontar que
esses ganhos técnicos trazem desafios éticos, legais e sociais que ndo podem ser tratados como
efeitos colaterais — devem ser parte integrante do desenvolvimento, valida¢io e implementagio
dos algoritmos. Entre os temas mais recorrentes estdo: explicabilidade (XAI), privacidade e
protecio de dados, responsabilidade e culpabilidade clinica, vieses e equidade, confianga do
paciente e dos profissionais, e governanga/regulacdo. Esses eixos emergem tanto em trabalhos

tedricos quanto em estudos empiricos e propostas de frameworks técnicos (ver Tabela 1).

4.2 Explicabilidade versus desempenho: dilema técnico-ético

Um dos principais nds conceituais descritos pela literatura é o trade-off percebido entre
modelos “black-box” de alto desempenho e modelos expliciveis (XAI) que favorecem
transparéncia. De-Giorgio et al. (2025) defendem que, do ponto de vista ético, a capacidade de
justificar decisGes é fundamental para o respeito 4 autonomia e ao consentimento informado —
mesmo que, em algumas tarefas, explicabilidade possa reduzir métricas estritas de desempenho.

Essa posicio ecoa a preocupacio por permitir que radiologistas e pacientes compreendam a razio
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de uma decisio automatizada e, consequentemente, possam contesti-la ou ponderi-la
adequadamente em decisdes clinicas.

Na préitica clinica, XAI tem utilidade dupla: (a) é uma salvaguarda ética e
comunicacional (permite explicar e negociar incertezas com o paciente) e (b) é uma ferramenta
de validagio para deteccio de vieses e erros sistemditicos durante a monitoracdo pds-deploy.
Entretanto, é importante reconhecer que muitas técnicas de XAl (e.g., mapas de saliéncia,
Grad-CAM, LIME, SHAP) tém limitacdes interpretativas — elas mostram onde o modelo
“olhou”, mas nem sempre por que o modelo concluiu o que concluiu. Assim, promover XAI
nio significa oferta de explicagdes perfeitas, mas sim uma camada adicional de responsabilidade

e auditabilidade no ciclo de vida do produto.

4.3 Privacidade, anonimizacio e risco de reidentificacio

A protecdo de dados dos pacientes é um pilar central das discussdes éticas. A submissio
de relatérios ou imagens a plataformas externas (especialmente servigos proprietrios
hospedados em servidores de terceiros) levanta riscos concretos de uso nio autorizado e de
treino de modelos com dados sensiveis — questdes destacadas na carta de Agarwal et al. (2024)
sobre o envio de relatdrios radiolégicos a modelos de linguagem como ChatGPT. A legislacdo
europeia (GDPR) j4 estabelece principios e obrigacdes que impactam diretamente o uso de
dados clinicos para IA — incluindo requisitos de minimizacdo de dados, base legal para
processamento, transparéncia, e direitos do titular (ex.: direito ao esquecimento).

Além disso, a literatura técnica enfatiza que “anonimizacdo” verdadeira é dificil de
garantir em imagens médicas e metadados associados; a reidentificagio pode ocorrer por
linkagem com outras bases. Por isso, politicas de governanca de dados robustas (contratos, Data

Processing Agreements, avaliacdes de impacto sobre protecio de dados) sdo necessarias antes de

qualquer compartilhamento (AGARWAL et al., 2024; ALDHAFEERI, 2024).

4.4 Responsabilidade civil e supervisdo humana

Quem é responséivel quando um algoritmo erra? Os trabalhos incluidos mostram que a
atribui¢io de responsabilidade é complexa e multifacetada: o radiologista que assina o laudo, o
hospital que integra o sistema, o desenvolvedor do algoritmo ou o fabricante do dispositivo
podem, em diferentes graus, ser responsabilizados. Textos tedricos e politicas de sociedades

cientificas convergem para o principio de supervisio humana: os sistemas devem agir como
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auxiliares e n3o substitutos absolutos, ao menos até que normas, certificacdes e evidéncias
robustas justifiquem outra postura. Em paralelo, frameworks de responsabilidade do produto

podem permitir agdes contra fabricantes quando existir prova de defeito técnico.

4.5 Vieses algoritmicos, equidade e representatividade dos dados

Vieses surgem sobretudo de amostras de treinamento nio representativas (por sexo,
raca/etnia, faixa etaria, equipamentos ou protocolos de imagem). Estudos temiticos sobre
mamografia e subgrupos clinicos mostram que modelos treinados majoritariamente em
populacdes especificas podem performar muito pior em subgrupos minoritdrios, exacerbando
desigualdades pré-existentes. A avaliagio continua de desempenho por subgrupos, validacio
externa multicéntrica e estratégias de mitigacio (fairness-aware training, data augmentation
direcionada) sdo recomendagdes recorrentes. A literatura também aponta a necessidade de
transparéncia sobre as caracteristicas dos datasets (tamanho, origem, distribuicio demografica),

o que motiva propostas como o “model facts label” (rétulo com informagdes-chave sobre o

modelo) (THERIAULT-LAUZIER et al., 2024).

4.6 Governanga, regulacio e padrdes de reporte

A governanca da IA em satde exige a¢des em multiplos niveis: (a) padrdes de reporte
(p.ex., CLAIM para estudos de imagem e CONSORT-AI / SPIRIT-AI para ensaios clinicos
envolvendo [A) para aumentar a transparéncia e reprodutibilidade; (b) regulacdo (EU AI Act,
agdes da FDA para AI/ML como SaMD); e (c) infraestrutura técnica e operacional (p.ex.,
PACS-AI) que permita avaliacdo, integragio e monitoramento dos modelos em fluxos de
trabalho clinicos. As iniciativas regulatérias europeias (Al Act) classificam sistemas por risco
e imp&em requisitos mais rigorosos para sistemas de “alto risco” — categoria que normalmente

incluiria aplica¢ées de IA em satide com impacto no diagnéstico ou tratamento.

4.7 Aceitagio profissional e capacitagio ética

O estudo transversal de Aldhafeeri (2024) mostra que profissionais de imagem
reconhecem o potencial da A, mas muitos se sentem despreparados para lidar com questdes
éticas emergentes. A adogdo ética depende, portanto, de educa¢do continua em literacia
algoritmica, treinamento sobre limitacées dos modelos e inclusio de tépicos de bioética digital

em programas de residéncia e educagio continuada. A alfabetizag¢io nio é apenas técnica, mas
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também normativa: profissionais precisam entender obrigacdes legais, normas de

consentimento e os limites do que pode ser delegado a algoritmos.

4.8 Monitorizagio pés-implementagio e sistema de feedback

A validacdo retrospectiva é insuficiente: modelos mudam de performance quando
implantados em ambientes diferentes (fenomeno de dataset shift). Portanto, é imprescindivel
monitoramento pés-market com KPIs de desempenho, rotinas de detec¢do de deriva do modelo,
e mecanismos de correcio/reamostragem. Virias propostas técnicas e regulatdrias j4 apontam
para essa necessidade, e plataformas como PACS-AI podem facilitar a integracdo, avaliagio

prospectiva e coleta de dados para re-treinamento responsével.

4.9 Recomendagdes préticas derivadas da sintese

A partir da anélise dos 14 trabalhos, propde-se um conjunto conciso de recomendacges
para pesquisadores, desenvolvedores, radiologistas e gestores institucionais:

Priorizar XAI: sempre que possivel, incorporar técnicas de explicabilidade e incluir
secdes no laudo que indiquem limitacdes do algoritmo.

Governanca de dados sélida: contratos claros, avaliagdes de impacto de privacidade e
politicas de consentimento informadas.

Relatérios e checklists: seguir CLAIM, CONSORT-AI e SPIRIT-AI para pesquisa e
desenvolvimento clinico, melhorando a auditabilidade.

Validacdo multicéntrica e por subgrupos: demonstrar performance em populacdes
diversas antes de deploy clinico amplo.

Monitorizagdo continua: implementar métricas pds-deploy, fluxos de reporte de erros e
procedimentos para retirada/atualiza¢io de modelos.

Educacdo e treinamento: incluir médulos de ética da [A em curriculo médico e
programas de formagio de radiologia/radiografia.

Politica de responsabilidade: estabelecer contratos e politicas institucionais que
clarifiquem responsabilidade clinica e de produto.

Envolvimento do paciente: comunicar de forma compreensivel quando IA ¢ utilizada

nas decisdes e incluir a perspectiva do usuério/paciente no processo de governanga.
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4.10 Limitac¢Ses do trabalho e lacunas para pesquisas futuras

A revisdo incluiu artigos em inglés e de acesso aberto datados entre 2019-2025, mas
possivelmente deixou de fora estudos relevantes em outros idiomas ou em periédicos fechados.
Além disso, dado o cariter predominantemente narrativo e qualitativo de muitos trabalhos, hé
necessidade de mais evidéncias empiricas (ensaios prospectivos, estudos de impacto clinico e
avaliagdes de custo-efetividade) que quantifiquem os ganhos e danos reais da adogio de IA em
radiologia. Também faltam estudos longitudinais que mostrem como a confianga e o

comportamento dos profissionais evoluem com o tempo apés adogdo da tecnologia.

s CONCLUSAO

A incorporagio ética da IA na radiologia requer uma abordagem integrada que combine
transparéncia técnica (XAI), governanca de dados robusta, cldusulas contratuais que
clarifiquem responsabilidades, validagio multicéntrica, monitorizagio pés-implementacio e
capacitagdo dos profissionais. A literatura convergente — das anélises tedricas as evidéncias
empiricas — indica que a adoc¢do responsivel da IA pode ampliar beneficios clinicos, mas
somente se os desafios éticos forem tratados proativamente como parte do ciclo de vida da

tecnologia.
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