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Resumo

O diagnéstico das neoplasias com infiltracdo cutanea representa um desafio clinico e laboratorial
devido a heterogeneidade de manifestacfes clinicas e semelhanga com dermatoses benignas, fatores que
frequentemente resultam em atrasos terapéuticos. Esta revisdo tem como objetivo avaliar se a Inteligéncia
Artificial (IA) pode oferecer suporte ao diagnostico das neoplasias de infiltracdo cutanea. Algoritmos de 1A
que utilizam Redes Neurais Convolucionais, apresentam sensibilidade e especificidade comparavel ou
superior a de especialistas na avaliagdo de imagens clinicas e histopatoldgicas. Além disso, a IA é capaz
de combinar dados multi-6micos, favorecendo um diagndéstico mais abrangente. Apesar dos progressos,
a integracdo da IA na clinica ainda enfrenta desafios em termos de padronizacao de protocolos, bancos
de dados representativos e questdes éticas. Nesse contexto, a IA surge como uma ferramenta importante,
fortalecendo o conhecimento profissional.

Palavras-chave: Neoplasia de Infiltracdo Cutdnea; Cancer de pele; Diagndstico Clinico; Diagndstico
Laboratorial; Inteligéncia Artificial.

Abstract

The diagnosis of neoplasms with cutaneous infiltration represents a clinical and laboratory challenge due
to the heterogeneity of their manifestations and their similarity to benign dermatoses—factors that often
lead to therapeutic delays. This review aims to assess whether Atrtificial Intelligence (Al) can support the
diagnosis of cutaneous infiltration neoplasms. Al algorithms based on Convolutional Neural Networks have
shown sensitivity and specificity comparable to, or even exceeding, those of specialists in the evaluation of
clinical and histopathological images. Moreover, Al can integrate multi-omic data, providing a more
comprehensive diagnostic approach. Despite these advances, the clinical implementation of Al still faces
challenges related to protocol standardization, representative databases, and ethical considerations. In this
context, Al emerges as a valuable tool that strengthens and enhances human expertise in diagnostic
practice.
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1 INTRODUCAO

O cancer de pele, ou neoplasia com infiltracdo cutanea, é a neoplasia mais comum no mundo
(SALINAS et al., 2024). Segundo o Instituto Nacional de Cancer (INCA, 2022), as neoplasias de infiltracédo
cuténea ou simplesmente, cancer de pele, acometem cerca de 220.490 pacientes e com mortalidade de
2.616 oObitos anuais. As neoplasias com infiltracdo cutanea representam um grupo complexo de doencas
gue se manifestam de forma primaria ou secundaria na pele, resultantes da proliferacdo desregulada de
diferentes tipos celulares, como linfécitos, melandcitos, células epiteliais ou células metastaticas de outros
6rgdos (GRU et al., 2019; MANIFESTACOES..., 2022).

O reconhecimento precoce e a diferenciacdo dessas condicdes séo essenciais para o progndéstico
do paciente, mas frequentemente sao dificultados por fatores como a diversidade dessas patologias e
pelas limitacdes dos métodos diagndsticos tradicionais (GRU et al., 2019; LUO et al., 2023). Essas
neoplasias apresentam amplas variacdes de apresentacéo clinica, comportamento biolégico e progndstico
(HRISTOV et al., 2023). Algumas com crescimento lento e prognéstico favoravel, enquanto outras tém
comportamento agressivo, com rapida progressao e risco elevado de disseminacéo sistémica (HRISTOV
et al., 2023).

Outro fator que torna o diagnéstico ainda mais desafiador é a diversidade clinica e histopatologica
de certas condi¢bes (GRU et al., 2019). Lesdes iniciais podem ser inespecificas e parecer condi¢cbes
dermatolégicas benignas, como eczema, psoriase ou dermatite atépica (GRU et al.,, 2019; SEZARY
Syndrome, 2024; DELLA MURA et al.,, 2025). Essa diversidade exige uma abordagem diagnéstica
cuidadosa, envolvendo o exame clinico, com auxilio da dermatoscopia, exames de imagem, bidpsia e
andlises histopatolégicas e moleculares, quando indicadas (HRISTOV et al., 2023). Adicionalmente, a
variabilidade entre observadores de diferentes patologistas e a subjetividade na interpretacio
histopatoldgica dificultam a consisténcia e a reprodutibilidade dos diagnésticos (DOELEMAN et al., 2023).
A raridade dos casos e a baixa experiéncia de profissionais podem levar a atrasos no reconhecimento
correto e inicio do tratamento adequado (HRISTOV et al., 2023; YUAN et al., 2024).

Nos ultimos anos, foram feitos avancos em ferramentas ndo invasivas para melhorar o
desempenho do diagnéstico do cancer de pele, incluindo o uso de inteligéncia artificial (IA) para diagnostico
de imagem clinica e/ou dermatoscopica em dermatologia (SALINAS et al., 2024). As Redes Neurais
Convolucionais (CNN) surgem como uma ferramenta que simula o processamento de neurdnios biolégicos
e é a rede de Ultima geracdo para reconhecimento de padr6es em analise de imagens médicas, como as
lesbes dermatologicas e imagens histopatolégicas.Como o diagnéstico em dermatologia depende
fortemente do reconhecimento de imagens clinicas e laboratoriais, este trabalho de revisdo abordard como
a IA tem contribuido na detecgdo destas neoplasias.

2. OBJETIVOS
Primario:

Avaliar se a IA oferece suporte para a triagem e diagndstico precoce das neoplasias de infiltragcao
cutanea.

Secundario:

Avaliar se a utilizacao da IA é aplicavel na biomedicina estética no auxilio de triagem precoce de
neoplasias de infiltracdo cutanea.

Avaliar se o uso da IA pode ser aplicavel na medicina laboratorial auxiliando no diagndstico e
prognéstico das neoplasias de infiltracdo cutanea.

3. METODOLOGIA



Para o desenvolvimento desta revisdo da literatura foram utilizados bancos de dados como
Medline (Pubmed), Biblioteca Virtual em Salde (BVS), SciELO e Scholar Google para busca de artigos
cientificos. Como critério de inclusdo foram selecionados artigos cientificos e demais fontes bibliogréaficas
nacionais e estrangeiros publicados nos ultimos 05 anos (de 2021 a 2025). Entretanto, para descricdo de
conceitos previamente estabelecidos, quando necessario, foram utilizadas fontes com datas anteriores.

Para a busca de artigos cientificos com resultados comparativos entre profissionais
especialistas e |A na determinagéo do diagndstico de cancer de pele, foram utilizados trabalhos de revisédo
sistematica com ou sem a meta-andlise e trabalhos transversais comparativos.

Os descritores utilizados para busca de artigos foram: Neoplasia de Infiltracdo Cutanea;
Cancer de pele; Diagnodstico Clinico; Diagndstico Laboratorial; Inteligéncia Artificial.

4. DESENVOLVIMENTO

O diagnostico das neoplasias de infiltragdo cutanea é um processo que depende da tecnologia em
diversos niveis, desde o primeiro contato com o paciente até a analise laboratorial (HRISTOV et al., 2023).
A Inteligéncia Artificial (IA) insere-se como um fator de preciséo em pontos cruciais do trabalho, inclusive
na triagem realizada por profissionais ndo médicos (LUO et al., 2023). Geralmente, o processo diagndéstico
se inicia através da busca ativa do paciente ao servico clinico ou pela busca de servicos estéticos, sem
gue haja leséo aparente (GRU et al., 2019).

Embora o diagndstico final e o tratamento de patologias sejam atos médicos, o profissional de
saude, como o biomédico habilitado em Estética, tem o dever ético e profissional de realizar uma triagem
de seguranga (LUO et al., 2023). Essa triagem se baseia ndo para diagnosticar malignidade, mas para
realizar uma avaliagdo detalhada e de alta resolu¢éo da superficie da pele para identificar disfuncdes
estéticas, mas também, é fundamentalmente utilizada para rastrear e reconhecer padrdes atipicos que
exijam encaminhamento imediato ao dermatologista (LUO et al., 2023).

A principal dificuldade diagnostica reside na semelhancga das lesdes cutdneas neoplasicas com
condi¢cdes dermatoldgicas benignas comuns, como psoriase, eczema ou dermatite atopica que, por
consequéncia cria uma “zona cinzenta” diagndstica, na qual as caracteristicas morfolégicas e clinicas de
condicdes malignas e benignas se confundem, dificultando a diferenciagdo. A semelhanga desses casos,
aliada a limitada acuracia do profissional, contribui para atrasos no diagnéstico e no inicio do tratamento
adequado. Para que a identificac@o de padrdes suspeitos na pele seja eficaz, sdo necessarias qualidades
ao profissional, que nem sempre estéo presentes no momento da avaliagdo, como a experiéncia, nivel de
treinamento e ferramentas tecnoldgicas (LUO et al., 2023).

Como a inspec¢do visual muitas vezes ndo € suficiente, a dermatoscopia permite um melhor
reconhecimento de inimeras lesdes de pele quando comparada ao exame a olho nu (WU et al., 2022). A
dermatoscopia digital permite a avaliagdo detalhada das estruturas morfologicas da pele, elevando a
acuréacia do exame clinico de 60% para 90% (BRANDAO et al., 2012). O dermatoscopio &€ um instrumento
Optico manual ou digital que possui uma lente de aumento de 10x a 70x e uma fonte de luz polarizada ou
ndo-polarizada, essencial para visualizar estruturas microscépicas da derme e epiderme, o0 que ndo seria
possivel a olho nu (HOSPITAL SIRIO-LIBANES, 2024; BRANDAO et al., 2012). Ao suprimir os reflexos da
luz na superficie da pele, o aparelho permite que o profissional observe padrdes pigmentares e vasculares,
gue sdo cruciais para a diferenciacdo entre lesGes benignas e malignas, como o melanoma (HOSPITAL
SIRIO-LIBANES, 2024). A modalidade digital ainda permite o mapeamento e o registro seriado das pintas
ao longo do tempo (BRANDAO et al., 2012).

Neste contexto, a assisténcia da |IA na triagem é aplicada através das CNNs diretamente na
imagem dermatoscopica, funcionando como um sistema de suporte a decisdo para o profissional da saude
(SALINAS et al.,, 2024). Ao processar a imagem, a IA atribui um grau de suspeicdo, com modelos
alcancando alta sensibilidade (acima de 93%) na identificacdo de malignidades (SALINAS et al., 2024).
Essa analise objetiva e ndo invasiva refor¢a a necessidade do encaminhamento ao especialista, elevando
a seguranca do paciente e garantindo que les8es de alto risco ndo sejam negligenciadas em um ambiente
estético (LUO et al., 2023).



O uso da IA no auxilio diagnéstico das neoplasias depende do reconhecimento preciso de imagens
clinicas e laboratoriais (SALINAS et al., 2024). A |A utiliza as Redes Neurais Convolucionais (CNNSs), que
sdo o tipo de aprendizado de maquina (Machine Learning) —subcampo da |IA que se dedica ao
desenvolvimento de sistemas e algoritmos que tém a capacidade de aprender e melhorar automaticamente
a partir de dados, sem serem explicitamente programados para cada tarefa— de Ultima geracdo para
reconhecimento de padrdes em analise de imagens médicas (SALINAS et al., 2024). As CNNs simulam o
processamento de neurdnios biolégicos e tém o potencial de colaborar ou melhorar o desempenho
diagnéstico ao detectar padrBes sutis ndo perceptiveis ao olho humano (MEVORACH et al., 2025).

ApOs a suspeita de lesédo neopléasica, seja pela utilizagdo do dermatoscoépio, aspectos clinicos ou
pelo uso da IA, o paciente é encaminhado para realizacdo da bidpsia. A amostra tecidual colhida é
encaminhada para o servico de anatomia patoldgica, onde a confirmacéo diagnéstica ocorrera (HRISTOV
et al., 2023). No laboratério de patologia, 0 processamento e analise histopatolégica, imuno-histoquimica
(IHQ) e Citometria de Fluxo Multiparamétrica (MFC) sao realizadas com a atividade multiprofissional (GRU
et al., 2019).

A aplicacdo da IA neste nivel exige a Patologia Digital, na qual as laminas histolégicas sao
digitalizadas em Imagens de Laminas Inteiras (Whole-Slide Images — WSIs) (YUAN et al.,, 2024;
DOELEMAN et al., 2023). Algoritmos de deep learning sdo entdo aplicados as WSIs para auxiliar na
diferenciacéo de infiltrados (DELLA MURA et al., 2025). A IA ajuda a distinguir padrdes de infiltracédo
cutanea, separando, por exemplo, um infiltrado reacional benigno de um maligno (DELLA MURA et al.,
2025). Além disso, a IA é utilizada para a quantificacdo e classificacdo (DOELEMAN et al., 2023). A
tecnologia avalia a densidade e a distribuic&o celular, auxiliando o profissional a identificar células atipicas
em diversas linhagens, um processo que é frequentemente subjetivo e sujeito a variabilidade humana
(DOELEMAN et al., 2023).

A Inteligéncia Artificial (IA) confere um significativo avanco metodoldgico as analises laboratoriais,
potencializando a Imuno-Histoquimica (IHQ) e a Citometria de Fluxo Multiparamétrica (MFC) (DOELEMAN
etal., 2023; YUAN et al., 2024). Na IHQ, a IA, frequentemente por meio de Redes Neurais Convolucionais
(CNNs), automatiza a segmentacdo e a quantificacdo de biomarcadores em laminas digitalizadas.
Simultaneamente, a MFC é uma técnica fundamental que possibilita a fenotipagem celular e a avaliacdo
da coexpressdo de multiplos marcadores (SABIN, 2025; BRASIL APOIO, 2025). Na analise dos dados da
MFC, algoritmos de Machine Learning sdo empregados para automatizar a classificagdo de grupos
celulares e identificar assinaturas fenotipicas complexas, definidos pela coexpressao atipica de
marcadores de superficie e citoplasmaticos. Este processamento automatizado e a identificacdo de
padrdes sutis sdo relevantes para a discriminagéo de subpopulacdes celulares infiltrativas, servindo como
base objetiva para a triagem diagnostica e a definicao do perfil prognéstico das neoplasias de infiltracdes
cutaneas (DOELEMAN et al., 2023; YUAN et al., 2024).

A evolucdo das Redes Neurais Convolucionais (CNNs) impulsionou o surgimento de diversas
plataformas e programas de software de Inteligéncia Artificial como Dispositivo Médico (AlaMDs), que
concretizam o uso da Inteligéncia Artificial como ferramenta de triagem e auxilio diagnéstico na
Dermatologia (Deep Learning in Dermatology..., 2023). Essas plataformas podem ser classificadas pelo
seu publico-alvo. No ambiente de pesquisa e validacao clinica, o sistema DermScreen, por exemplo, foi
utilizado no estudo de Mevorach et al. (2025) para demonstrar que a IA é capaz de alcancar um
desempenho diagnéstico comparavel ao de dermatologistas especialistas, superando consistentemente a
acuracia de profissionais nao-especialistas no processo de classificacdo de lesées.

Paralelamente, o mercado lancou aplicativos voltados para o consumidor final ou para a triagem
na atencao primaria, como o SkinVision e o Model Dermatology, que permitem a captura de imagens de
lesBes via smartphone para uma avaliagéo de risco inicial (Luo et al., 2023). Esses programas, tal como o
DermAssist (Google) e o dispositivo DermaSensor (aprovado para uso clinico em outros mercados), sao
essenciais para otimizar o fluxo de encaminhamento de pacientes e aumentar a deteccdo precoce de
malignidades (Brancaccio et al., 2024). No entanto, o uso seguro desses AlaMDs na rotina de saude
brasileira ainda carece de uma regulamentacgéo especifica. Atualmente, a ANVISA orienta-se pela RDC n°
657/2022, que estabelece requisitos para o registro e a validagdo de softwares como dispositivos médicos



(SaMDs), servindo como base proviséria para a avaliacdo de tecnologias que incorporam inteligéncia
artificial (ANVISA, 2022).

Em suma, A IA apresenta capacidade de integrar dados multi-6micos — histopatolégicos,
imunofenotipicos, gendémicos, citométricos e clinicos — favorecendo uma abordagem diagnéstica mais
precisa, ou seja, com menor variabilidade interobservador inerentes ao diagnostico tradicional (HRISTOV
et al., 2023; DOELEMAN et al., 2023; YUAN et al., 2024). Essa capacidade de integracdo multimodal
fornece um diagndstico diferencial de alta precisédo, sensibilidade e especificidade ao unir dados de
diferentes fontes, como a identificagdo da lesdo na triagem, caracteristicas histopatologicas e dados
moleculares (LUO et al., 2023).

A acuracia e a velocidade diagnostica proporcionadas pela IA garantem um encaminhamento e
um inicio de tratamento mais rapidos, especialmente em neoplasias agressivas ou em doencas raras
(YUAN et al., 2024). Essa intervencédo terapéutica precoce é um fator determinante para a melhoria das
taxas de sobrevida e da qualidade de vida do paciente (DOELEMAN et al., 2023).

5. RESULTADOS E DISCUSSAO

Em relacdo a triagem de lesGes neoplasicas de infiltracdo cutanea , foi possivel verificar através
de estudos de comparacdo entre profissionais da saude e utilizacdo da IA, que o desempenho no
diagnéstico geral dos clinicos melhorou significativamente ao usar algoritmos de IA (SALINAS et al., 2024).
Estudos demonstram consistentemente que as Redes Neurais Convolucionais (CNNs) treinadas com
milhares de imagens clinicas atingem um desempenho diagnoéstico semelhante ou superior ao de
especialistas humanos (MEVORACH et al., 2025; BRANCACCIO et al., 2024).

Um estudo comparativo recente confirmou que a IA exibiu alta sensibilidade (93.59%) e
especificidade (87,0%) na identificacao de leses malignas (MEVORACH et al., 2025). A IA demonstrou
sensibilidade similar e especificidade maior em comparagdo com dermatologistas especialistas e néo
especialistas (MEVORACH et al., 2025). Além do diagnéstico, modelos de IA também demonstraram alta
capacidade na avaliagédo da gravidade de doencas de pele, com uma sensibilidade agrupada de 80.5% e
especificidade de 96.2% em uma revisao sistematica e meta-analise (CAl et al., 2025).

Um estudo clinico realizado no Reino Unido (ANDREW et al., 2023), revisado por Mevorach et al.
(2025), demonstrou que um sistema de IA para deteccdo de cancer cutdneo alcancou 100% de
sensibilidade para melanoma e 99.5% para todos os canceres de pele, destacando a rapida evolugao da
acuracia dos modelos de IA no ambiente de triagem.

Num estudo de revisdo sistemética e meta-analise, SALINAS et al. (2024) avaliou 53 estudos
comparativos entre 1A e profissional médico (clinicos em geral - generalistas e dermatologista ndo
especialista - e dermatologista especialista), na qual a maioria dos estudos foi realizada em cenarios
experimentais, baseado em imagens dermatoscoépicas e clinicas. Foi encontrado uma sensibilidade (Sn)
e especificidade (Sp) gerais de 87% e 77% para algoritmos de 1A e um Sn geral de 79% e Sp de 73% para
todos os médicos clinicos com uma diferenga estatisticamente significativa para Sn e Sp. O desempenho
entre algoritmos de I1A (Sn 86,3% e Sp 78,4%) versus dermatologistas especialistas (Sn 84,2% e Sp 74,4%)
foi comparavel entre ambos os grupos. Destacou também que em estudos que avaliaram colaboracao
entre IA e clinicos (“inteligéncia aumentada”), o desempenho no diagndstico geral dos clinicos melhorou
significativamente ao usar algoritmos de IA. Essa melhoria foi mais importante para os clinicos com menos
experiéncia.

Segundo Salinas (2024) varios desafios foram evidenciados ao aplicar IA na pratica clinica em seu
estudo de revisdo sistematica e meta analise. Foram citados as limitac6es em bancos de dados, auséncia
de metadados clinicos, diferencas entre estudos e pratica clinica real e aspectos éticos, legais e
regulatérios. O desempenho dos algoritmos depende fortemente da qualidade e diversidade dos bancos
de dados usados no treinamento. Conjuntos de dados pequenos e com baixa representatividade étnica e
de fototipos de pele reduz a generalizacdo e pode perpetuar desigualdades em saude. A variacdo na
captura das imagens (diferentes cameras, qualidade, presenca de artefatos como réguas ou anotagdes)



também interfere no desempenho da IA. A maioria dos modelos considerou apenas imagens 2D, sem
incluir informacdes clinicas relevantes como histérico médico, dados demogréficos, evolucdo da doenca
ou exame fisico, o que distancia os algoritmos da realidade diagnéstica, na qual o médico integra multiplas
fontes de informacdo. Os estudos experimentais normalmente avaliam a capacidade da IA de classificar
lesbes como benignas ou malignas, sem reproduzir o contexto decisorio real (como indicar biopsia,
acompanhar ou remover a lesdo). A escassez de estudos prospectivos limita a validagdo dos resultados
positivos observados em pesquisas retrospectivas. A gestéo da privacidade dos dados dos pacientes e a
regulamentacdo do uso de softwares baseados em IA ainda representam desafios emergentes para sua
aplicagdo segura e ética na pratica clinica.

Em relacdo a analise comparativa na patologia digital, baseado no estudo de reviséo sistematica
e meta-analise de (MCGENITY et al., 2024), que avaliou 100 estudos na revisao e 48 na meta-analise. Os
estudos eram de diversos paises, e mais de 152.000 imagens de laminas inteiras (WSIs), representando
muitas doencas, como patologias mamarias, cardiotoracicas, hepatobiliares, gastrointestinais, uroldgica e
as dermatopatologias. Esses estudos relataram sensibilidade média de 96,3% (IC 94,1-97,7) e
especificidade média de 93,3% (IC 90,5-95,4). Em relacao as patologias dermatolégicas, foram analisados
8 estudos, 1 deles com lamina com diagndstico de carcinoma basocelular, 6 com melanoma e 1 com
tumores de pele Spitzoide (variante rara e agressiva do melanoma maligno, que é dificil de diagnosticar
porque pode se parecer com lesdes benignas (nevos de Spitz) (HORCEL; MILHOMEM; CROSARA et al.,
2019). No que se refere aos resultados especificos as neoplasias dermatolégicas desta meta-anélise, foi
citado o trabalho de (DE LOGU et al., 2020), que envolvia melanoma, o qual demonstrou, considerando a
classificagdo por dermatopatologistas especialistas como referéncia, a CNN mostrou alta acuracia
(96,5%), sensibilidade (95,7%), especificidade (97,7%), mostrando que um sistema de aprendizado
profundo pode ser treinado para reconhecer amostras de melanoma, alcangando precis6es comparaveis
as de dermatopatologistas experientes.

Apesar do desempenho promissor, a aplicacao da IA no diagndstico enfrenta desafios relevantes
gue precisam ser superados para sua ampla adocao clinica (MCGENITY et al., 2024; DE LOGU et al.,
2020). Primeiramente, os sistemas de IA ainda requerem validagdo por patologistas humanos. A IA é
concebida como uma ferramenta complementar, e ndo um substituto para a bidpsia corada por HE ou a
andlise imuno-histoquimica (DE LOGU et al., 2020; HRISTOV et al., 2023). A complexidade dos dados é
um obstéculo significativo; doencas inflamatérias da pele, por exemplo, sdo um grupo heterogéneo, e a
variabilidade diagnostica interobservadora entre patologistas constitui um fator de confusdo para o
desenvolvimento de modelos de IA confiaveis (HRISTOV et al., 2023; DELLAMURA et al., 2025). Além
disso, a dificuldade em coletar um nimero suficiente de casos para entidades raras ou pouco definidas
limita o treinamento adequado da IA (YUAN et al., 2024).

A auséncia de bancos de dados locais precisos e representativos da diversidade populacional,
como a brasileira, limita a performance de muitos algoritmos treinados em populagcbes estrangeiras
(SANTOS et al., 2025; ANVISA, 2025). A qualidade dos WSIs (Whole-Slide Images) é um determinante
critico do desempenho do modelo de IA; preparagdo inadequada de laminas, incluindo contaminacéo,
espessura da secdo e qualidade da coloracdo, pode introduzir ruido significativo na analise de dados e
reduzir a acurdcia dos diagnésticos baseados em IA (CAl et al., 2025; MCGENITY et al., 2024). A falta de
protocolos padronizados entre diferentes laboratérios exacerba esses desafios, e atualmente, ndo ha
validagdo externa para os sistemas de diagnostico baseados em IA propostos (ANVISA, 2025; GRANJA;
UENO; GOZALO, 2025).

Outro desafio € o tamanho e a alta densidade de pixels dos WSiIs, que imp6em obstaculos técnicos
significativos e elevam o custo dos equipamentos de IA, limitando sua disponibilidade a laboratérios com
recursos financeiros adequados (DOELEMAN et al.,, 2023). Consequentemente, a implementacéo
generalizada da tecnologia de IA é dificultada (NAM, 2025).

A implementacao da IA na salde levanta importantes questdes regulatorias e éticas que devem
ser cuidadosamente consideradas (SANTOS et al., 2025). Novas regulamentacfes foram implementadas
em 2023 e 2024 para alinhar o pais com frameworks internacionais, como os da Unido Europeia (EU MDR)
e o International Medical Device Regulators Forum (IMDRF) (ANVISA, 2025).



A regulamentacao da IA para diagnésticos no Brasil € abordada por mdltiplas frentes, incluindo o
registro de softwares médicos pela Anvisa, a protecéo de dados pessoais pela LGPD, discussfes no poder
legislativo sobre um marco legal geral e diretrizes éticas elaboradas pelo Conselho Federal de Medicina
(CFM). No entanto, ainda ndo ha um sistema de leis especifico que regule o uso da IA, nem diretrizes
especificas que visem facilitar sua aplicagdo na area da salde. Embora ndo tenha sido elaborada com
foco especifico em IA, a Lei n° 13.709/2018 (LGPD) representa um marco significativo no estabelecimento
de salvaguardas relevantes aplicaveis ao contexto da IA. Nesse sentido, a esta lei garante aos individuos
o direito a explicacdes sobre decisdes automatizadas e a revisdo de decisdes automatizadas que tenham
sido tomadas, aspecto essencial para garantir a transparéncia no uso de tecnologias baseadas em IA,
especialmente no contexto da saude. Além disso, classifica os dados relacionados a saude como dados
pessoais sensiveis, sujeitando-os a regras especificas e a um nivel de protecdo mais elevado.Por outro
lado, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ndo possui normas especificas que abordam
diretamente o uso de IA. No entanto, em mar¢co de 2022, a agéncia publicou a Resolugcdo RDC n°
657/2022, que regulamenta o uso de software como dispositivo médico. Essa regulamentacédo sinaliza
uma tendéncia de crescente atencéo as solucdes tecnoldgicas na area da salde, devido a sua aplicacao
cada vez mais ampla e relevante (GRANJA; UENO; GOZALO, 2025).

Do ponto de vista ético, a aplicagdo da IA na medicina, especialmente no diagnostico, apresenta
riscos significativos (SANTOS et al., 2025; NAM, 2025). H& preocupacdes com a super-simplificacao,
super-generalizacdo, menor acuracia em resposta a perguntas complexas e falta de transparéncia em
relacdo as fontes de informacéo utilizadas pelos modelos (SANTOS et al., 2025). A confianca excessiva
ou ndo supervisionada em modelos de IA pode levar a "humanizagcédo" dessas ferramentas, o que pode
representar um risco para a equidade na saude do paciente, inclusao e privacidade de dados (SANTOS
et al., 2025). Muitos sistemas de IA de salde disponiveis no mercado ainda ndo sao validados com base
em dados clinicos reais, levantando a questéo ética fundamental sobre se a saida desses modelos poderia
representar um risco para os pacientes quando implementados em ambientes de sadde (SANTOS et al.,
2025).

Para que essas tecnologias sejam verdadeiramente transformadoras, elas precisam se tornar mais
transparentes, ter governanga e monitoramento apropriados, e incorporar feedback de profissionais de
salde, pacientes e outros especialistas (SANTOS et al., 2025). Iniciativas como o Cédigo de Conduta de
Inteligéncia Artificial para Saude e Medicina (AICC) do NAM (National Academy of Medicine) buscam
fornecer uma estrutura orientadora para garantir que os algoritmos de IA atuem de forma precisa, segura,
confidvel e ética, aderindo aos mais altos padrdes de ética, equidade, privacidade, seguranca e
responsabilidade (NAM, 2025). E crucial enfatizar que, apesar dos avancos, a IA ndo pode substituir o
papel do médico e ndo pode fornecer um cuidado abrangente e holistico ao paciente (DOELEMAN et al.,
2023). A IA deve atuar como uma ferramenta complementar, otimizando decisdes e reduzindo falhas, mas
sempre sob a supervisdo e o julgamento clinico humano (DOELEMAN et al., 2023).

A validagéo clinica continua dos sistemas de |IA é fundamental para garantir que os resultados
sejam reprodutiveis, confiaveis e aplicaveis a rotina diagnéstica (DOELEMAN et al., 2023; ANVISA, 2025).
A introducdo de tecnologias avancadas requer, ainda, capacitacdo dos biomédicos, integragdo com
sistemas hospitalares e adequacao a legislacdo ética (SANTOS et al., 2025; NAM, 2025).

6. CONSIDERACOES FINAIS

A Inteligéncia Artificial emerge como uma ferramenta de valor inestimavel na triagem e
diferenciacéo diagnéstica das neoplasias de infiltracdo cutanea . Entre os principais beneficios do uso da
IA neste contexto, destacam-se a acuracia elevada, a redugdo de erros humanos, a agilidade na analise
de exames e o suporte ao diagnoéstico. A capacidade das Redes Neurais Convolucionais (CNNs) de
identificar padrBes sutis em imagens histopatolégicas e clinicas, aliada a integracéo de dados multi-6Gmicos
(clinicos, laboratoriais, imunofenotipicos e genémicos), permite uma analise mais precisa, rapida e
padronizada.

O avanco da Inteligéncia Artificial na area da saude tem ampliado significativamente as
possibilidades de atuacao do profissional da salde, especialmente nos setores de diagndstico laboratorial



e de imagem. A incorporacéo de tecnologias baseadas em IA permite uma analise mais precisa, rapida e
padronizada, contribuindo para a triagem e diferenciacdo de patologias complexas, como as neoplasias
com manifestacdes cutdneas. O biomédico é um dos profissionais que mais se beneficiam da integracao
entre |A e diagnostico, principalmente em patologia e biomedicina estética, e também em outras
especialidades, como analises clinicas e exames de imagens.

Apesar dos beneficios, a implementacao generalizada da IA no diagnéstico laboratorial ainda
enfrenta desafios relevantes. A necessidade de bases de dados precisas e representativas da diversidade
populacional, a padronizacdo dos sistemas, validacao clinica continua e a capacitagdo de profissionais da
saude para interpretar os resultados gerados por essas tecnologias sao aspectos criticos.

A tendéncia é que a IA atue como uma ferramenta complementar ao olhar clinico e morfol6gico
do profissional, nunca substituindo sua atuacédo, mas otimizando decises e reduzindo falhas . Com o
aprimoramento continuo dos modelos e a ampliacdo das pesquisas voltadas as Neoplasias de infiltracdo
cutdnea , espera-se que a triagem diagndstica se torne mais eficiente, contribuindo para o tratamento
precoce e individualizado dos pacientes. A colaboracédo entre desenvolvedores de IA, profissionais de
salde e 6rgaos reguladores é essencial para navegar pelos desafios e maximizar o potencial da IA para
revolucionar o diagnéstico e, em Udltima insténcia, melhorar os resultados de salde para pacientes
acometidos.
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