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Resumo

O uso de inteligéncia artificial (IA) em suas variadas aplicagdes na esfera
dos cuidados em satde ¢ uma realidade na atualidade, verificando-se verifica
uma tendéncia em sua expansdo. Particularmente, sob o prisma dos cuidados em
satde, a [A apresenta riscos para a deterioragdo das habilidades dos profissionais
de satde , incluindo a sua capacidade empatica, o que se denomina de «perda de
habilidades»; o «viés de automagao», que consiste no excesso de confianga do
profissional da IA, e, ainda, para que haja o excesso de tratamento ou de medi-
cacdo. Ademais, a IA pode afetar significativamente os direitos dos pacientes , o

que consiste no tema deste estudo. Trata-se de pesquisa tedrica e documental, de
natureza exploratdria. O uso de IA nos cuidados em satide deve ser balizado pelos
avangos ético-juridicos alcangados ao longo dos anos quanto ao enfrentamento do
paternalismo e da desconsideracdo da voz do paciente. O protagonismo do paciente
e a sua participacdo ativa devem ser premissas do emprego de tecnologias de [A
nos cuidados em satde, cuja finalidade ndo pode ser orientada pelos interesses
das empresas ou das organizagdes de satide, mas sim pelos direitos dos pacientes,
haja vista que o uso de A ndo descaracteriza a esséncia do cuidado em saude,
qual seja atender as necessidades do paciente.
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Abstract

Artificial intelligence (Al) in its varied applications in health care is
a reality today, and there is a trend towards its expansion. Mainly, from the
perspective of healthcare, Al presents risks for the deterioration of the skills of
healthcare professionals, including their empathetic capacity, which is called
«loss of skills»; the «automation bias,» which consists of the Al professional’s
overconfidence, and also, for there to be excessive treatment or medication.
Furthermore, Al can significantly affect patients’ rights, which is the topic of
this study. This research is theoretical and documentary research of an explor-
atory nature. The use of Al in healthcare must be guided by the ethical-legal
advances achieved over the years in confronting paternalism and disregard for
the patients voice. The role of the patient and their active participation must
be premises for the use of Al technologies in healthcare, the purpose of which
cannot be guided by the interests of companies or healthcare organizations
but rather by the rights of patients, given that the use of AI does not distort the
essence of healthcare, which is meeting the patient’s needs.
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I. INTRODUCAO

O uso da Inteligéncia Artificial (IA) em suas variadas aplica¢des na esfera dos
cuidados em saude é uma realidade na atualidade, verificando-se uma tendéncia
em sua expansdo. Em distintos sistemas de saude, tecnologias de IA!, como IBM
Watson, o qual usa mais de 15 milhdes de paginas de literatura para aconselhar
oncologistas em diagnoésticos e planos de quimioterapia (Hoeren e Nichoff, 2018),

1 Neste artigo serdo empregados os termos «tecnologias de IA» e «sistemas de [A».
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e 0 DeepMind do Google, cujas pesquisas propdem um sistema para determinar a
acuracia de IA preditiva em um ambiente médico hipotético e quando esse sistema
deve protelar a busca de um médico, vém sendo paulatinamente introduzidos (Ploug
e Holm, 2020). Nos Estados Unidos, a US Food and Drug Administration (FDA)
tem aprovado inimeros produtos baseados em IA (Gerke et al., 2019).

As tecnologias de IA na esfera da saude sdo, usualmente, desenhadas por
empresas, as quais vém acumulando dados, incluindo aqueles de pacientes, o que
lhes traz mais poder em relagdo aos governos, aos pacientes e aos profissionais de
satde (World Health Organization, 2021), bem como o dominio da agenda da IA na
saude. Dados apontam que o mercado dessas tecnologias aumentara em mais de $34
bilhdes de dolares, em todo mundo, no ano de 2025 (Cohen, 2020). Em decorréncia
de tal panorama, endossa-se que o uso da [A deve ser norteado por uma abordagem
centrada nos seres humanos e ndo nas empresas ou em sua agenda mercadologica.

A literatura especializada alude aos beneficios do emprego da IA e a sua
importancia para avangos significativos nos cuidados em satde, por exemplo,
promete-se que pode incrementar a acuracia, a eficiéncia e a acessibilidade dos
cuidados em saude. Diante de tais expectativas, ¢ crescente o nimero das orga-
nizac¢des de saude que vém se planejando para implementar o uso da IA na sua
pratica clinica (Kolfschooten, 2022). Pode-se notar que ha, em certa medida, na
esfera da satde, um «tecno-otimismo», que conduz a um exacerbamento dos
efeitos positivos da [A e uma mitigagdo dos negativos. Por outro lado, no campo
da Etica e do Direito, impactos negativos da IA na saude sdo objeto de reflexio
ética e juridica, tais como a sua potencialidade para agravar as iniquidades distri-
butivas das tecnologias em satide e concorrer para a redugado da forga de trabalho
(World Health Organization, 2021), bem como os relativos aos danos que podem
causar aos pacientes e aos vieses dos algoritmos. Particularmente, sob o prisma
dos cuidados em satde, a A apresenta riscos para a deterioragao das habilidades
dos profissionais de saude (Hogberg e Larsson, 2022) incluindo a sua capacidade
empatica, o que se denomina de «perda de habilidades»; o «viés de automacao»,
que consiste no excesso de confianga do profissional na IA, e, ainda, o excesso de
tratamento (Ploug e Holm, 2023) ou de medicagdo (Hogberg e Larsson, 2022).

A TA podera impactar milhdes de pacientes em todo o mundo (Richardson
et al., 2021) e afetar significativamente os direitos dos pacientes (Kolfschooten,
2022; Amann et al., 2020; Hogberg e Larsson, 2022) , o que consiste no tema deste
estudo. Quanto a tal ponto, Kolfschooten (2022) chama atengao para o fato de que
anova legislacdo europeia sobre 1A, «Artificial Intelligence Act» ndo € suficiente
para salvaguardar os direitos do paciente, e isso conduzira a sua desprote¢ao quando
o uso de IA se tornar uma pratica disseminada.
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Os direitos dos pacientes sdo normas ético-juridicas, derivadas dos direi-
tos humanos (European Comission, 2016), que estabelecem obrigagdes para
os profissionais e organizagdes de saude, e enunciados reivindicatdrios para os
pacientes, demarcando uma ética minima nos cuidados em satude (Albuquerque,
2023). Assim, os direitos dos pacientes, enquanto prescricdes ético-juridicas
incidentes quando determinada pessoa se encontra sob cuidados em satde, con-
formam uma ética adequada a demarcagdo do uso da IA em tal contexto. Essa
afirmagdo ancora-se na concepgao sustentada pela Organizagao Mundial da Sat-
de (OMS), em seu documento sobre ética e governanca da IA na saiude, de que
exigéncias morais devem limitar e guiar o comportamento no uso da IA, as quais
sdo expressas na linguagem dos direitos humanos, que consistem num referencial
potente que obriga os Estados (World Health Organization, 2021). Desse modo,
este estudo tem como objetivo analisar os impactos da IA sobre os direitos dos
pacientes, particularmente os direitos de participar da tomada de decisdo; direito
ao consentimento informado; direito de recusa; direito a informacao; direito a
confidencialidade dos dados pessoais; direito ao cuidado seguro; direito de nao
ser discriminado e o direito de apresentar uma queixa e direito a reparagao. Esses
direitos foram escolhidos em razao de existir consenso na literatura especializada
de que se encontram mais ameagados pelo uso da IA.

Trata-se de pesquisa teorica e documental, de natureza exploratoria, que
se fundamentou nas formulac¢des de Kolfschooten (2022), Ploug e Holm (2020)
e Mittelstadt (2021) para analisar as articulagdes entre A e direitos do paciente
e de Albuquerque (2023) acerca do Direito do Paciente. Também se ancorou no
documento da OMS, Ethics and Governance of Artificial Intelligence for Health
(World Health Organization, 2021). Reconhece-se que o tema relativo aos im-
pactos da A sobre os direitos do paciente também apresenta desdobramentos em
dois campos especificos do conhecimento «ética da [A» e «IA e Bioética». No
entanto, este estudo ndo objetivou esquadrinhar as reflexdes que os dois campos
vém desenvolvendo sobre o uso da A nos cuidados em saude, cingindo-se aos
impactos do uso da [A sobre os direitos dos pacientes. [gualmente, nao se objetivou
detalhar todos as consequéncias identificadas na literatura, mas sim apresentar
reflexdes abrangentes com o fito de demonstrar que ¢ fundamental agregar o
referencial do Direito do Paciente a qualquer discussdo que envolva o uso da [A
nos cuidados em saude.

O presente artigo se encontra estruturado em trés partes: consideragdes
gerais sobre a [A nos cuidados em satde; [A e fundamentos tedricos do Direito
do Paciente; e os impactos da IA nos direitos dos pacientes.
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II. INTELIGENCIA ARTIFICIAL NOS CUIDADOS EM SAUDE:
CONSIDERACOES GERAIS

A TA é um conceito ainda em disputa, por esse motivo neste estudo optou-se
pela demarcag@o conceitual feita OMS, qual seja: a 1A se refere a performance
levada a cabo por programas de computador de tarefas que sdo comumente asso-
ciadas com seres inteligentes. Isto ¢, a IA busca tornar maquinas aptas a fazerem
coisas que a mentes podem fazer (Boden, 2018).

Abase da IA é composta por algoritmos, que sdo traduzidos em codigos com-
putacionais, e conduzem instrugdes para analises rapidas e a transformacao de dados
em conclusdes, informacado e outros resultados. Um sistema de IA é um sistema ba-
seado na maquina que pode, a partir de objetivos definidos pelo ser humano, realizar
predicdes, recomendacdes ou influenciar decisdes reais ou em ambientes virtuais.
Os sistemas de IA sdo projetados para operar com variados niveis de autonomia. Ha
varios tipos de tecnologias de IA, como aplicagdes de machine learning, tais como
padrdes de reconhecimento, processamento natural de linguagem, processamento
de sinais e sistemas inteligentes. Machine learning pode ser categorizada, a partir de
como aprende com base em dados, em aprendizado supervisionado, aprendizado nao
supervisionado e aprendizado por refor¢o. No aprendizado supervisionado, os dados
usados para treinar os modelos sao rotulados e o resultado variavel ¢ conhecido; no
aprendizado ndo supervisionado, os dados néo sao rotulados, mas ha a identificagdo
de padrdes de ocultos pela maquina; e o aprendizado por reforgo se caracteriza por
tentativa e erro para a consecug¢ao de um objetivo, no qual a maquina € «recompen-
sada» ou «penalizada». Como se nota, essa breve descrigdo sobre a categorizagdo
de machine learning expde o quanto o letramento tecnologico € importante para que
o0s pacientes nao sejam reféns da sua incorporagdo ao seu cuidado.

Na esfera dos cuidados em saude, o uso da IA se encontra associado ao
diagnostico, diagnostico preditivo, cuidado clinico, autocuidado, monitoramen-
to da saude, predicdo de riscos e tecnologias desenhadas especificamente para
pessoas com deficiéncia (World Health Organization, 2021). Em geral, os mo-
delos de machine learning sao treinados usando dados de pacientes para realizar
diagnostico e predi¢cdes (Kompa et al., 2022).

O uso da IA nos cuidados em saude acarreta novos desafios para os pro-
fissionais de satide, como a necessidade de que atualize suas habilidades para
comunicar riscos, fazer predi¢des e discutir trade-off com os pacientes e expressar
preocupacdes €ticas e legais sobre tal uso. Portanto, o uso da IA nos cuidados em
saude e a sua analise ha que ser interdisciplinar, porquanto suas consequéncias
sdo complexas e multifacetadas.
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III. INTELIGENCIAARTIFICIALE FUNDAMENTOS TEORICOS DO
DIREITO DO PACIENTE

O uso da IA nos cuidados em saude apresentam desafios inéditos e complexos
para o campo do Direito do Paciente, novo ramo juridico. O Direito do Paciente ¢
o ramo juridico que trata da legislagdo, da teoria e da jurisprudéncia concernentes
as normas que versam sobre os direitos dos pacientes e seus mecanismos de im-
plementacao. O Direito do Paciente tem como foco a protecdo e o empoderamento
do paciente na ambiéncia clinica, contrapondo-se a uma perspectiva paternalista de
cuidado em saude e de fomento da participagdo do paciente (Albuquerque, 2020).
Esse novo ramo expressa uma linguagem ético-juridica que incide sobre a expe-
riéncia do adoecimento humano, que tem como elementos criticos o sofrimento
(Oben, 2020) e a vulnerabilidade acrescida do paciente, bem como a assimetria
de poder entre o paciente e o profissional de saude.

Este artigo parte do entendimento de que o Direito do Paciente constitui um
ramo autéonomo juridico que se alicerca, enquanto fundamentacdo tedrico-pra-
tica, na empatia clinica e no Cuidado Centrado no Paciente?. Essas abordagens
encontram ampla aceitacdo no campo da satde, sendo objeto de estudos ao longo
do tempo (Albuquerque, 2022). Além do fato de serem abordagens consolidadas
na esfera da satude, essas sao consideradas como fundamentos do Direito do Pa-
ciente em razao de justificarem a existéncia de direitos especificos titularizados
por qualquer ser humano que se encontra sob cuidados em satde. Desse modo,
neste estudo, serdo feitas consideragdes gerais sobre as articulagdes entre IA e os
fundamentos tedricos do Direito do Paciente.

1. Consideracdes sobre empatia clinica e inteligéncia artificial

A relagdo entre o profissional e o paciente, esséncia do cuidado em saude,
possui caracteristicas que se fundamentam nas capacidades e nas habilidades dos
profissionais, particularmente na empatia clinica. O conceito de empatia clinica
adotado neste estudo se ancora nas formulagdes de Howick, Rees (2018) e de
Halpern (2014), em razdo de ambos adotarem concep¢des multidimensionais da
empatia clinica, que incluem seu componente emocional. Howick e Rees (2018)
estruturam o conceito de empatia clinica a partir de trés componentes: (a) enten-

2 Entende-se que o Direito do Paciente também tem como fundamentos a vulnerabilidade
acrescida e a participagdo do paciente, no entanto, neste artigo optou-se por tdo somente
analisar as articulacdes entre IA e Cuidado Centrado no Paciente e empatia clinica, por
encontra sua maior recorréncia na literatura sobre IA nos cuidados em saude.
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dimento da situagdo do paciente, seus sentimentos e perspectivas, reconhecendo
as dificuldades de se colocar no lugar do paciente; (b) comunicagdo desse enten-
dimento, checando a sua acuracia; (c) atuacao de acordo com esse entendimento,
de forma que ajude o paciente. Para tanto, os estudos sobre a tematica apontam
que os profissionais de saude devem ter as seguintes condutas como norteadoras
do cuidado empatico: (a) adotar tempo suficiente para entender a historia do pa-
ciente; (b) conversar sobre assuntos gerais; (c¢) oferecer encorajamento; (d) dar
sinais verbais de que o paciente estd sendo compreendido (hmm, ahh, etc.); (e)
estar fisicamente engajado (por meio da adogdo de determinadas posturas, gestos,
contato visual, toque apropriado e outros); (f) ser acolhedor durante a consulta,
desde o seu comego até o final. Portanto, ha consenso na literatura especializada
sobre o tema de que a empatia clinica é constituida por trés componentes: (a)
entendimento; (b) demonstragdo desse entendimento; (c) agdo terapéutica com
base no entendimento, apds a verificagao da sua acuracia (Howick et al., 2020).

A empatia clinica propicia maior compreensdo do profissional das necessi-
dades, perspectiva e emocdes do paciente, que permeiam suas decisdes. Exem-
plificando, uma paciente com cancer de mama precisa tomar decisdes sobre qual
tratamento adotar, ¢ na consulta com o médico, diversos aspectos da sua vida
emergem, como espiritual, psiquico, social e sexual, o que sera tomado em consi-
deragdo pelo profissional, em uma interagdo empatica. Esse tipo de conexao nao é
possivel no caso do processo de tomada de decisdao apenas baseado em um sistema
de IA, que nao detém capacidade empética (Ploug e Holm, 2020), habilidade para
escutar a historia do paciente e suas preocupagoes profundas, bem como transmitir
um genuino senso de cuidado (Topol, 2023).

Kerasidou (2020) aponta que a empatia clinica ¢ um componente valoroso do
cuidado em saude e que deve se levar em conta as perdas advindas do uso de tec-
nologias de 1A em tal contexto, mormente decorrentes da mitigagao da importancia
da interag@o humana para a qualidade do cuidado e desfechos clinicos positivos.
Mittelstadt (2021) acentua que as tecnologias podem inibir a comunicagao de sinais
e de emogdes, prejudicando o estabelecimento de uma relagdo de confianca com
o paciente ¢ o distanciando do profissional. Aventa-se que no futuro sera debatido
o direito do paciente a um médico humano (Hogberg e Larsson, 2022), o que em-
bora ainda ndo seja realidade no presente, suscita que se traga a luz os beneficios
da empatia clinica e da conexao humana nos cuidados em satde. Por outro lado,
alguns pesquisadores sustentam que a [A pode ajudar a restaurar a importancia
da interacdo humana nos cuidados em saude, considerando que ird desempenhar
tarefas outrora dos profissionais, deixando mais tempo para a sua interagdo com
o paciente (Topol, 2023).
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Nao obstante se reconhecer os beneficios do uso da IA, a cautela deve pre-
ponderar, notadamente quanto aos efeitos positivos dos encontros face-a-face entre
profissional e paciente e a compreensdo dos estados mentais e da sua situacao,
que tdo somente pode ser propiciada pela empatia clinica, isto €, dados tratados
por um sistema de A ndo fazem emergir essa compreensao advinda da interacao
empatica, bem como ndo produzem informagao contextual (Mittlestadt, 2021) e
ndo apreendem o conhecimento experiencial do paciente (Albuquerque, 2023).
Com efeito, Mittelstadt (2021) menciona o risco de descontextualizagao das
informagdes nos cuidados em saude, quando se tem apenas dados de aplicativos
ou similares, que ndo acessam a informagao contextual do paciente, acarretando
uma reducao da abordagem do cuidado da biopsicossocial para a biomédica, e a
perda de controle por parte do paciente acerca de quais informagdes estdo sendo
consideradas pelo profissional de satide para entender o seu caso.

2. Cuidado Centrado no Paciente e IA

O Cuidado Centrado no Paciente pode ganhar distintos contornos conceituais
na literatura especializada, mas trés temas podem ser encontrados na ampla gama
de conceituagdes do Cuidado Centrado no Paciente, a saber: (a) participagdo e
envolvimento do paciente; (b) relagdo entre o profissional de saude e o paciente; (c)
contexto no qual o cuidado em satde € provido (Brickley et al., 2021). Desse modo,
o comando ético que se extrai do Cuidado Centrado no Paciente, a ser observado
pelos profissionais de satde, os impele a situar os interesses ¢ as necessidades do
paciente acima dos demais atores no encontro clinico, na medida em que o cuidado
versa sobre o corpo ¢ a saude do paciente (Epstein, 2017).

O paciente deve estar no centro de todas as decisdes nos cuidados em saude,
e esse comando ético se encontra ameagado pelo crescimento do uso da [A. Isso
porque os médicos podem adotar posturas que os levam ao «viés de automagao»
e ndo considerar se a tecnologia de IA atende ou ndo as necessidades daquele pa-
ciente, em especifico (World Health Organization, 2021). O Conselho da Europa
demonstrou preocupacgdo em relagdo ao «viés de automacao» e recomendou que
as aplicacdes de IA ndo substituam completamente o julgamento humano e que
as decisoes clinicas sejam sempre validadas por profissionais (Mittelstadt, 2021).

Ouso da IA, alicercado no Cuidado Centrado no Paciente, ndo pode mitigar
ou desconsiderar os interesses dos pacientes no processo de tomada de decisdo,
de acordo com suas preferéncias informadas sobre a natureza da escolha a ser
feita, seu significado e as consequéncias das alternativas. Assim, por exemplo,
em determinado processo de tomada de decisdo, podem ser ranqueadas opgdes
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de tratamento para cancer de colorretal baseadas na maximizagao da vida ttil, ao
invés de se privilegiar a minimizac¢ao do sofrimento, o que ndo se coaduna com
as preferéncias do paciente, o qual valoriza sofrer menos (Kolfschooten, 2022).

As preferéncias dos pacientes que norteiam os processos de tomada de
decis@o ndo sdo apenas de cunho médico, ou seja, também abarcam preferéncias
pessoais, como ser uma pessoa que valoriza mais viajar ou estar com a familia.
Essas preferéncias pessoais, comumente, ndo sdo registradas nos prontudrios
ou em outros sistemas dos quais se extraem dados a serem utilizados por tec-
nologias de 1A, o que pode acarretar predigdes apartadas das necessidades e
preferéncias do paciente (Ploug e Holm, 2020), logo, ndo consentaneas com o
Cuidado Centrado no Paciente.

Para que se preserve o Cuidado Centrado no Paciente e o seu comando éti-
co no sentido de que esse cuidado se caracteriza pelo respeito as preferéncias, as
necessidades e aos valores individuais do paciente e os garanta como norteadores
das decisoes clinicas, as tecnologias de IA ndo podem reconfigurar o paternalismo,
substituindo a decisao unilateral dos profissionais por aquela tomada por algoritmos
(Kerasidou, 2020). Por isso, o profissional deve mediar a interatividade entre o
paciente e a tecnologia de 1A, adotando o modelo da mediag@o, no qual o profissio-
nal atua como um tradutor da tecnologia para o paciente. Observa-se que quando
nao houver a presenca do profissional, no caso de chatbots, o sistema de 1A deve
explicar de forma inteligivel o processo de tomada de decisdo e quando se tratar
de sistema de IA opaco, no minimo, espera-se que explane para o paciente o que
¢ uma IA e como opera (Mittelstadt, 2021). Desse modo, o uso da IA na pratica
clinica deve ser guiado pelo Cuidado Centrado no Paciente, em consequéncia,
propugna-se que o paciente ndo seja instrumentalizado pelo tecnologia de IA ou
otimismo em seu emprego ofusque o exame ético compulsorio a ser feito pelos
profissionais e organizagdes de satde previamente ao emprego da tecnologia de [A.

IV. OS IMPACTOS DA INTELIGENCIA ARTIFICIAL SOBRE OS
DIREITOS DOS PACIENTES

1. Inteligéncia Artificial e direitos do paciente

O Direito do Paciente engloba um elenco de direitos, internacionalmente
acordados, que derivam dos direitos humanos aplicados ao contexto dos cuidados
em satde. Esse elenco ¢ constituido pelos seguintes direitos: direito de participar da
tomada de decisdo; direito ao consentimento informado; direito a segunda opinido;
direito de recusar tratamentos e procedimentos; direito a informagao; direito de acesso
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ao prontuario do paciente; direito a confidencialidade dos dados pessoais; direito
ao cuidado em saude com qualidade e seguranca; direito de nao ser discriminado e
direito de apresentar uma queixa e direito a reparacao (Albuquerque, 2023).

Sendo assim, o Direito do Paciente tem como fungao regular o uso da IA nos
cuidados em saude, de modo a assegurar que os pacientes tenham a habilidade e o
conhecimento necessarios para entender tal uso e assegurar que seja feito de forma
consentanea com suas necessidades, preferéncias e seguranga. Em consequéncia,
o letramento em satde deve envolver o letramento tecnoldgico, que permitira o
desenvolvimento da capacidade de entendimento do paciente acerca do uso da IA
em seu cuidado (World Health Organization, 2021). Nesse sentido, os pacientes
tendem a ndo confiar na A, sendo considerada menos segura quando se coteja com
os profissionais de saude. Um dos principais fatores que concorre para a falta de
confianga dos pacientes sdo a falta de habilidade da IA para ter emogdes, a percep-
¢do de que o sistema de [A se descura das caracteristicas particulares dos pacientes
e seus sintomas e que a IA ndo compartilha os mesmos valores dos profissionais
de satde (Kolfschooten, 2022). Essa falta de confianca dos pacientes nao pode
ser desconsiderada pelos sistemas e organizagdes de satde ao decidirem pelo uso
de IA, ao revés, devem reconhecer que os pacientes apresentam vulnerabilidade
acrescida, a qual ¢ incrementada quando se trata da vulnerabilidade cognitiva,
flagrante quando se trata do emprego de tecnologias de IA. Ainda, é papel dos
Estados adotar legislagao especifica sobre o uso de IA nos cuidados em saude
fundamentada no direito do paciente, de modo a mitigar a assimetria de poder e
de informacao que caracteriza o cuidado em saude, e ¢ amplificada com o uso de
IA, bem como de garantir sua autodeterminacao e seguranca.

1.1. Direito ao consentimento informado e o direito de recusa

O direito ao consentimento informado deve ser analisado sob a perspectiva
do consentimento relativo ao proprio uso da IA e, também, a determinado curso de
acao, no qual no processo decisional foi empregado a tecnologia de IA. Igualmente,
o direito ao consentimento informado implica para a sua real configuragdo o direito
a recusa do uso da IA, por esse motivo, ambos serdo tratados no mesmo topico.

A TA pode conduzir ao processo de tomada de deciso realizado por maqui-
nas (World Health Organization, 2021), isto €, a tomada de decisdo automatizada
conduzida por IA ¢ definida como procedimentos nos quais as decisdes sao,
completa ou parcialmente, delegadas a um sistema de IA. Em geral, a tomada de
decisdo automatizada conduzida por IA ¢é realizada por técnicas de machine lear-
ning, a qual se caracteriza pela analise de dados, encontrando padrdes e tirando
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conclusdes, sem ter sido explicitamente programada para tanto, explicitando a
sua autonomia. Ocorre que a autonomia da maquina nao pode obstruir o exercicio
da autodeterminagdo do paciente e, consequentemente, o seu controle acerca das
decisdes concernentes a sua saude. Isso inclui a decisdo sobre usar ou ndo a IA
em todas as etapas de cuidado.

Caso o paciente ndo entenda a natureza e as consequéncias da IA na tomada
de decisdo, isso pode impactar negativamente o processo de consentimento infor-
mado (Kolfschooten, 2022). A dificuldade da explicabilidade de tecnologia de IA,
mormente quando se trata da interpretagdo dos dados e suas complexas técnicas
estatisticas, ocasiona desafios inauditos ao consentimento informado (Mittelstadt,
2021). Essa dificuldade se mostra mais problematica quando se trata de sistemas
de IA opacos, cuja uso pode repercutir negativamente na relagdo entre o paciente
e o profissional e na confianca necessaria para que o consentimento informado
possa se expresso de forma segura pelo paciente, haja vista que se torna receoso
em aceitar um tratamento ou procedimento quando ndo confia no profissional
(Amann et al., 2020). Isso traz sérias consequéncias para a adesdo ao tratamento
e desfechos clinicos positivos.

A previsdo do uso de A no diagnostico, no prognostico e no plano de cuidado
deve ser incluida no processo de consentimento informado (World Health Orga-
nization, 2021). Desse modo, entende-se que o fato do paciente consentir com os
termos de uso de um aplicativo ou chatbot nao substitui o consentimento informado
quanto aos cursos de agdo no plano terapéutico que envolvam as tecnologias de [A.

No que tange ao direito de recusa, uma decisdo automatizada que acarreta
eventuais riscos para o paciente deve ser apresentada de forma que esse possa
contesta-la, e reduzir os espacos de questionamento e de rechacar o uso de IA se
contrapde ao respeito ao direito de recusa. Nessa dire¢@o, ha que se reconhecer
legalmente o direito do paciente se recusar decisdes automatizadas (Kolfschooten,
2022) ou o direito de ndo ser submetido a decisdes baseadas tdo somente em pro-
cessos automatizados, conforme propugnam Ploug e Holm (2020), direito que se
encontra expresso no artigo 22 do Regulamento Europeu de Protecdo de Dados.

O direito de recusa do paciente ao uso de IA ndo é apenas um direito de
natureza negativa, mas também positiva, porquanto impde que se apresente alter-
nativa para o paciente ao uso de 1A, como o diagndstico e a elaboracdo de plano
de cuidado com a participagdo direta de um profissional de saude. Pode-se aventar
que cada vez mais sera complicado para os pacientes refutarem o uso de IA em seu
processo de diagnostico, como, por exemplo, se da no caso dos equipamentos de
ECG, nos quais a funcionalidade da IA ¢ uma parte integral (Ploug e Holm, 2020).

147




148

Aline Albuguerque

Quanto ao direito de recusa, entende-se que algumas informagdes sao indis-
pensaveis para que possa ser efetivamente exercido pelo paciente, a saber: (a) o a
identificacao do sistema de IA que faz uso dos dados; (b) os potenciais vieses do
sistema de IA; (c) a performance do sistema de [A: (d) a divisao do trabalho entre
o sistema de IA e o profissional de satde (Ploug e Holm, 2023).

Uma vez que se dé a ampla introducgdo de tecnologias de IA destinadas ao
diagnostico e a tratamentos, o direito do paciente de recusa-las deve ser assegura-
do sem acarretar-lhe dispéndios financeiros ou a inexisténcia de alternativas. Os
sistemas de satide devem se estruturar para acolher pacientes que nao desejam o
uso de tecnologias de IA em tal contexto.

1.2. Direito de nao ser discriminado

Os vieses dos algoritmos sao amplamente discutidos na literatura sobre o
uso de IA nos cuidados em saude, pois podem ocasionar tratamentos discrimina-
torios de pacientes. Os algoritmos usados em diagnosticos e planos de cuidado
podem ter vieses inerentes, favorecendo desde diagndsticos e tratamentos em
excesso a falta de diagndstico ou tratamento (Kerasidou, 2020). Exemplifican-
do, as evidéncias sugerem que a adesdo do paciente varia conforme a idade,
sendo que aqueles com 60-70 anos apresentam maior adesao e os de meia idade
apresentam menor. Caso a tecnologia de [A almeje maximizar os resultados em
saude, usando padrdes dos pacientes com maior adesdo, pode ndo oferecer o
melhor tratamento para os pacientes de meia idade, acarretando um tratamento
discriminatério em relacdo a esse grupo. Ainda, um sistema de IA pode prover
diferentes orientacdes de tratamento para pacientes idosos e jovens, apresentando
vieses e, eventualmente, conduzindo a discriminag@o, ou pode ser apenas um
tratamento diferenciando justificado. Mas, caso ndo se possa entender como
operaalA, essa divida pode persistir e gerar desconfianca (Ploug e Holm, 2020).

Outros vieses sdo relatados na literatura relacionados ao uso de dados
vinculados a fenétipos e genotipos, o que pode conduzir a falsos diagnodsticos
e gerar tratamentos inefetivos e mesmos danosos, como um sistema de 1A de
diagnoéstico de cancer de pele treinado com dados de pacientes caucasianos, que
terd menos acuracia quando se trata de pacientes afrodescendentes (Gerke et al.,
2020). Demonstrou-se que um sistema de IA amplamente utilizado apresentou
viés racial, o que aumentou a introducao de pacientes afrodescendentes em um
programa de cuidado de alto risco na atengdo primaria de 17,7 % para 46,5 %
(Ploug e Holm, 2023).
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Um sistema de A pode conduzir a decisdes enviesadas, por isso € essencial
que os profissionais de saude o questionem criticamente, e analisem se podem efe-
tivamente confiar nas orientagdes do sistema (Hoeren e Nichoff, 2018). E papel dos
profissionais e das organizagdes de satde assegurar que o uso da [A ndo contribua
para aumentar iniquidades e provocar novas discriminagdes (Mittelstadt, 2021).

Caso os pacientes e familiares detectem vieses e tratamentos discriminatorios
gerados pelo uso de uma [A, isso pode leva-los a ndo confiar no uso desse tipo de
tecnologia, o que ndo € positivo para as organizagdes € os profissionais de satde,
bem como para os melhores desfechos clinicos, haja vista que a confianga ¢ um
fator preponderante na relacdo entre paciente e profissionais de saude.

1.3. Direito a informagdo

O uso de tecnologias de IA nao pode incrementar a assimetria de informacao
que se encontra presente nas interagdes dos cuidados em satde (Hogberg e Larsson,
2022), embora se reconhega que informar o paciente sobre o uso da IA acarreta
para o profissional de saude desafios adicionais, haja vista que o entendimento
acerca de muitas tecnologias de IA é complexo, inclusive para o proprio profis-
sional. Assim, tendo em conta a opacidade de certos sistemas de [A, nem sempre
os profissionais poderdo informar os pacientes sobre todos os passos do processo
de tomada de decisao ou como operam os algoritmos. Os profissionais podem néo
ter conhecimento suficiente ou a informagao ser demasiadamente complexa para o
paciente. Para alguns especialistas, ndo € possivel que os seres humanos entendam
completamente como um sistema de A chega a determinado resultado, porquanto
os algoritmos estao sujeitos a constante mudanca.

Ha que se reconhecer a dificuldade para a maior parte dos pacientes de en-
tender como funcionam as tecnologias de IA e alcangam decisdes em saude. Essa
complexidade atinente ao entendimento do paciente acerca do uso da IA afeta a sua
confianca no seu processo de cuidado. Esse problema se agrava quando o sistema de
IA é opaco, o que ¢ referido como o efeito «caixa-pretay» da [A, isto €, ndo € sempre
possivel se determinar como um sistema de IA tomar certas decisdes ou realiza
predicdes (Kolfschooten, 2022). A emergéncia de mais sistemas de IA opacos no
contexto da tomada de decisdo nos cuidados em satide leva a problematica acerca
do quanto de informacgdo um paciente necessita para tomar decisdes e consentir
ou ndo com tratamentos e procedimentos. No mesmo sentido, um sistema de 1A
opaco pode fomentar o paternalismo (Amann et al., 2020), na medida em que o
cuidado do paciente sera conduzido dissociado do seu entendimento ¢ das suas
necessidades e preferéncias.
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No caso de um sistema de 1A opaco, especialistas apontam que a sua ex-
plicabilidade deve se dar em algum nivel, notadamente ndo quanto a como a [A
alcanga determinada decisdo, mas sim no que concerne a sua acuracia, em termos
de diagndstico, por exemplo (Gerke et al., 2020). Uma alternativa para mitigar o
problema da explicabilidade de sistemas de IA opacos, pode-se restringir o uso
desses sistemas nos cuidados em satide, permitindo apenas aqueles sistemas de [A
que permitam aos profissionais de saude que os entendam e possam explica-los
para o paciente (Mittelstadt, 2021). Essa vedagdo decorre da assungdo de que o
paciente € o centro do cuidado e tem o direito de saber o que se passa e de que nada
seja decidido sem o seu envolvimento, o que é um imperativo também derivado
do Cuidado Centrado no Paciente (Hogberg e Larsson, 2022).

O direito a informagao impele que os profissionais revelem para os pacientes
que ha o uso de 1A, em todos os casos, e a extensdo da informagao sobre os riscos
do uso da IA e como opera deve estar condicionada as preferéncias informacionais
do préprio paciente, o que se coaduna com o Cuidado Centrado no Paciente e com
o padrdo informacional baseado no paciente. Particularmente, quanto a informagao
acerca do uso de [A, importante a ponderagdo de Cohen (2020) no sentido de que
se o médico adota automaticamente a recomendacgdo do sistema de IA, o seu dever
de informar ¢ mais forte quando tdo somente a utiliza como mais um componente
no seu processo de analise do caso do paciente. Além do direito a informagao do
paciente se dirigir ao profissional, também abarca as organizagdes de saude, as
quais vém falhando na informagdo quanto ao uso de 1A nos hospitais.

1.4. Direito a confidencialidade dos dados pessoais

A maior parte das tecnologias de IA nos cuidados em satde processa, coleta
e analisa dados pessoais sensiveis dos pacientes, o que inclui dados constantes dos
prontudrios e de imagens do corpo do paciente. A anonimizacdo da quantidade
volumosa de dados oriundos de prontuérios tratados no bojo de uma tecnologia
de IA nem sempre ¢é possivel, isso se da em razdo da natureza detalhada desse tipo
de informacao e do fato do risco de reidentificacdo estar presente (Kolfschooten,
2022). O uso progressivo de sistemas de IA nos cuidados em satde demanda a
criagdo de bases dados de pacientes para treinar e testar esses sistemas (Mittelstadt,
2021). No entanto, os pacientes, em geral, ndo estdo cientes da extensdo exata da
quantidade de seus dados que sao tratados pelas tecnologias de A na saude, o que
repercute no seu direito de autorizar ou ndo o uso de seus dados pessoais.

O principio da necessidade ou da minimizacao dos dados, presente em leis
gerais de protecao de dados, aplicavel a protecdo dos dados pessoais tem o con-
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dao de limitar a coleta, condicionando-a a um fim estabelecido e demarcado. No
entanto, ocorre um sistema de IA demanda uma quantidade volumosa de dados
para realizar suas fungdes e treinar os algoritmos (Kolfschooten, 2022). Portanto, a
incorporagdo gradativa de sistemas de A coloca em risco a confidencialidade dos
dados dos pacientes, notadamente por meio da pressao para que terceiros nao afetos
arelagdo de cuidado possam acessar esses dados e pelo risco de disponibilizar os
prontuarios eletronicos visando a coleta de dados para testar e desenvolver siste-
mas de 1A, o que pode ser feito por do afrouxamento das leis gerais de protegao
de dados (Mittelstadt, 2021).

1.5. Direito ao cuidado seguro

Os sistemas de IA comentem erros sistematicamente (Ploug e Holm, 2023) e
uma série de riscos, como o design de sistema antiético, perda do controle humano,
o exercicio do poder digital irresponsavel, sdo relatados na literatura. Ademais,
quatro dos mais citados modelos de machine learning, publicados desde 2016, ndo
tém mecanismos de absten¢@o quando ha incerteza (Kompa et al., 2022).

Com efeito, os sistemas de IA apresentam diferentes niveis de risco para o
paciente, que se condicionam a severidade do dano potencial e a probabilidade
da sua ocorréncia. Quanto a severidade do dano, essa depende da tarefa desem-
penhada pela IA, isto é, um robd-cirurgido pode causar um dano muito grave do
que um sistema de IA que opera o gerenciamento das consultas médicas. No que
tange a probabilidade, essa se correlaciona com o grau de autonomia no processo
automatizado de tomada de decisdo, de acordo com a quantidade de controle que
permanece com o0s seres humanos. Assim, pode-se ter uma tomada de decisao
assistida, mediante recomendagoes de saude, e uma automagao completa, como o
exemplo do robd-cirurgido (Kolfschooten, 2022). Igualmente, um sistema de 1A
pode ndo captar um tumor em uma radiografia ou sugerir uma dose incorreta de
medicamento ou um medicamento inadequado. O IMB Watson for Oncology foi
criticado por recomendar, de forma insegura e incorreta, tratamentos para cancer
(Gerke et al., 2020). Como se nota, o uso de IA nos cuidados em satde nao ¢
desprovido de riscos de dano para o paciente, conseguintemente, o campo da se-
guranga do paciente deve se ocupar dessa tematica, conjugando-se com o Direito
do Paciente para estabelecer regramentos aptos a proteger o paciente.

O uso das tecnologias de A nos cuidados em satde n3o pode acarretar
danos aos pacientes, logo, deve ser regulamentado e circunscrito por critérios
normativos de seguranca, acuracia e eficacia, bem como medidas que assegurem
o controle de sua qualidade e a sua melhoria devem estar previstas no arcabougo
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regulatério estatal (World Health Organization, 2021). Nesse sentido, quando o
uso de uma tecnologia de IA implicar alto risco para o paciente, deve haver uma
gestao adequada desse risco e a operag@o da IA deve ser transparente (Kolfschooten,
2022) para o paciente, de modo que possa compreender o risco e as alternativas
existentes em seu caso.

Deve-se garantir que as tecnologias de A performem suas tarefas e sejam
usadas em condi¢Oes apropriadas, conseguintemente, pontos de supervisdo por
seres humanos devem ser estabelecidos, envolvendo profissionais, pacientes e
designers, de modo que o algoritmo mantenha um caminho medicamento efetivo
de desenvolvimento da machine learning, ¢ que possa ser interrogado e ser etica-
mente responsavel (World Health Organization, 2021).

Aponta-se que o uso de tecnologias de A pode produzir efeitos deletérios nas
competéncias dos profissionais de satde, erodindo habilidades relacionadas a sua
pratica clinica (Hogberg e Larsson, 2022). Nesse sentido, a OMS enfatiza a aborda-
gem centrada na pessoa quando se trata do uso de IA nos cuidados em satde, do que
decorre o dever daquele que ¢ responsavel pelo seu emprego de que seja usada de
modo que haja o incremento das habilidades dos profissionais, e ndo o revés, a sua
deteriorando ou a substitui¢cdo do profissional pela maquina. A perda de habilidades
e o viés de automacdo apresentam riscos diretos ao paciente (Mittelstadt, 2021).

1.6. Direito a queixa e a reparacdo integral

O paciente tem direito de ser informado quando algo de errado ocorre no uso
da tecnologia de 1A, bem como tem direito a todos os componentes da reparagao
integral e do disclosure, como o direito ao pedido de desculpa, ao apoio psicolo-
gico e aos cuidados em saude relativos ao dano. Da mesma forma, mecanismos
apropriados para assegurar o seu direito de queixa e de reparacdo afetados por
decisdes informadas por algoritmos devem estar legalmente configurados.

No contexto dos cuidados em saude, a indicagdo do responsavel pelo dano
ocasionado ao paciente advindo do uso da IA ¢ complexa, isso se mantem indeter-
minado legalmente na maior parte dos paises. Segundo a OMS, as organizagoes de
saude tém responsabilidade legal ¢ dever de assumi-la quando se trata de decisdes
tomadas por algoritmos dos quais fazem uso, mesmo quando nao é possivel explicar
em detalhes como os algoritmos produziram o resultado danoso (World Health Or-
ganization, 2021). Quanto aos profissionais de saude, recomenda-se que aprendam
como melhor usar as tecnologias de IA e interpretar seus algoritmos, bem como
discernir sobre o quanto confiar nas suas recomendacdes (Gerke e Cohen, 2019).
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O tema acerca do responsavel pela reparagdo do dano causado por uma
tecnologia de A, atualmente, se encontra em debate. Nao se tem, neste estudo,
o desiderato de explorar tematica de tamanha complexidade, mas ¢ importante
enunciar que ndo se encontra claro quem deve ser responsavel, por exemplo, no
caso de um diagndstico erroneo, se o desenvolvedor do algoritmo, o provedor
dos dados, a organizagao de saude que adotou o sistema de IA ou o profissional
que o utilizou (Kerasidou, 2020). Por isso, sustenta-se que se adote um sistema
de reparagao compensatoria sem culpa, como foi implementado nos casos de
danos derivados de vacinas. Nos Estados Unidos, as industrias que produzem
vacinas depositam valores em um fundo, ¢ o risco ¢ coletivizado, assim, as
pessoas que sofrem danos associados a vacinas sao reparadas. Gerke, Minssen
e Cohen (2020) sugerem que as empresas de IA fagam o mesmo na esfera da
saude, posicdo endossada neste estudo.

1.7. Direito de participar da tomada de decisdo

No ambito dos cuidados em saude, o uso de IA se expressa muitas vezes em
sistemas de apoio a tomada de decisdo (SATD), auxiliando os médicos na reali-
zacdo do diagnostico e nas decisdes acerca do tratamento. Os SATD baseados em
IA aplicam modelos de 1A treinados com dados de pacientes que correspondem
ao seu caso. Segundo Amann e colaboradores (2020), o uso de SATD possui um
potencial inegavel, mas seus desafios estdo presentes, tais como os relacionados a
sua explicabilidade3, que consiste na caracteristica de uma IA em que se permite
a uma pessoa refazer o caminho realizado pela IA para se chegar a determinada
predigdo, e o risco do viés de automacdo. Esse se caracteriza, no contexto do
uso de SATD, pelo excesso confianca do médico na IA e na substitui¢do do seu
proprio julgamento pela recomendacao da IA. Ainda, hé o risco de que o uso de
SATD produza, com o tempo, a perda de habilidades dos médicos de tomada de
decisdo, reduzindo a sua autonomia e conhecimento. Estudo sobre a introducdo do
prontudrio eletronico demonstrou perda de habilidades de profissionais no &mbito
da aten¢do primaria (Ploug e Holm, 2023).

Os profissionais de saide e pacientes, no processo de tomada de decisdo,
precisam de informagdo ndo apenas sobre os resultados alcancados pela IA, mas
também acerca dos aspectos sobre os quais esses resultados se fundamentaram.
Especificamente, quando se trata de um SATD opaco, ainda ndo se sabe como

3 Na literatura sobre IA, também se empregam transparéncia e interpretabilidade como sin6-
nimos de explicabilidade.
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as preferéncias e as necessidades do paciente sdo levadas em conta pelo modelo
(Amann et al., 2020). Assim, nota-se desafios significativos no uso de um SATD
conjugados com o direito do paciente de participar das decisdes sobre a sua saude.

Particularmente quanto a Tomada de Decisao Compartilhada (TDC), a revisao
de escopo, realizada por Abbasgholizadeh e colaboradores (2022), verificou que
o uso de IA na TDC ainda esté iniciando. De qualquer modo, os pesquisadores
identificaram que a literatura que trata da tematica ndo tem enfatizado os valores e
as preferéncias dos pacientes em tal contexto e sdo escassos os esfor¢os na direcio
da explicabilidade das tecnologias de IA .

O direito do paciente de participar das decisdes atinentes ao seu cuidado
ndo pode ser mitigado pelo uso de SATD e outras tecnologias de 1A aplicaveis
a TDC. Esse direito pressupde conversas abertas € espacos seguros para que o
paciente possa expressar suas necessidades, vontade e preferéncias, bem como o
seu entendimento acerca dos riscos e beneficios atrelados a cada curso de agdo
disponivel em seu caso. Esses pressupostos do exercicio do direito de participar
podem ser ameagados no caso do uso de um sistema de IA, como, por exemplo,
um sistema que prima pela sobrevivéncia, ao passo que o paciente busca a reducao
do seu sofrimento, como visto.

V. CONSIDERACOES FINAIS

Atualmente, constata-se que a IA pode ser uma realidade incontornavel e
inexoravel, entretanto, o que ndo pode ser compulsorio € o seu uso nos cuidados
em saude sem regulacdo ético-juridica destinada a protecdo dos pacientes e,
notadamente, a garantia de que seja centrado nas pessoas e ndo na maquina ou
nos interesses mercadoldgicos associados. A IA pode impactar severamente os
direitos dos pacientes, reduzindo a sua autodeterminag¢ao, mormente pelo fato
de ser dificil para os pacientes entenderem como operam e da desconsideracao
das informacgdes contextuais e do conhecimento experiencial do paciente no
processo de tomada de decisdo. Ainda, destaca-se que a relagdo humana € o cerne
do cuidado em saude, na qual a empatia do profissional possui beneficios inigua-
laveis para o paciente ¢ o proprio profissional. Nao se deve mitigar o risco das
interagdes entre a IA e o paciente, principalmente de afasta-lo do profissional e do
seu poder curativo. Por isso, as interagdes entre os pacientes € a A ha que serem
mediadas pelo profissional, cujo papel ndo pode ser substituido pela maquina,
assim, o seu carater acessorio nessa alianga terapéutica deve ser demarcado. O
uso de IA nos cuidados em satide deve ser balizado pelos avangos ético-juri-
dicos alcancados ao longo dos anos quanto ao enfrentamento do paternalismo
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e da desconsideragdao da voz do paciente. O protagonismo do paciente ¢ a sua
participacao ativa devem ser premissas do emprego de tecnologias de 1A nos
cuidados em saude, cuja finalidade ndo pode ser orientada pelos interesses das
empresas ou das organizag¢des de saude, mas sim pelos direitos dos pacientes,
haja vista que o uso de IA ndo descaracteriza a esséncia do cuidado em saude,
qual seja atender as necessidades do paciente.
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