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GOVERNANCA ALGORITMICA E RESPONSABILIDADE CIVIL NA PROTECAO
DO PACIENTE EM ONCOLOGIA

Resumo

O presente estudo analisa a centralidade do fisico médico na personalizacdo, seguranca e
humanizacdo do tratamento radioterapico em oncologia, especialmente diante da crescente
incorporagéo de tecnologias baseadas em Inteligéncia Artificial. Parte-se da premissa de que a
humanizacdo hospitalar ndo se restringe ao acolhimento subjetivo do paciente, mas
compreende a oferta de terapéuticas tecnicamente precisas, individualizadas e orientadas a
reducdo de danos. O objetivo do artigo consiste em examinar o papel técnico, biomedico,
ético e juridico do fisico médico na elabora¢do dos planejamentos dosimétricos, no controle
de qualidade dos equipamentos e na supervisdo critica de sistemas automatizados aplicados a
radioterapia. Metodologicamente, adota-se pesquisa bibliografica e reflexiva, de natureza
qualitativa e abordagem interdisciplinar, articulando fundamentos da fisica médica, bioética,
oncologia de precisdo, Inteligéncia Artificial e responsabilidade profissional. A anélise
evidencia que a atuacdo do fisico médico ultrapassa a dimensdo instrumental das ciéncias
exatas, constituindo-se como barreira essencial contra toxicidades -evitaveis, vieses
algoritmicos, opacidade deciséria e despersonalizacdo do cuidado. Conclui-se que a
exceléncia radioterapica depende da integracdo entre rigor cientifico, supervisdo humana
qualificada e compromisso bioético com a singularidade do paciente, reafirmando o fisico
médico como agente indispensavel a seguranca terapéutica e a humanizacao da assisténcia
oncologica.

Palavras-chave: Fisico médico; Radioterapia; Humanizacdo hospitalar; Inteligéncia
Anrtificial; Oncologia de precisé&o.

1 INTRODUCAO

O cancer consolida-se como um dos mais severos e complexos desafios da salde
publica contemporanea, exigindo abordagens terapéuticas interdisciplinares de alta precisao e
resolutividade. No ambito dos tratamentos oncoldgicos, a radioterapia assume papel de
destaque, estimando-se que mais da metade dos pacientes diagnosticados necessitardo desta
modalidade em alguma etapa do manejo clinico. O advento e o aprimoramento de técnicas
modernas permitiram concentrar doses letais de radiacdo na massa tumoral, reduzindo a
deposicdo de energia nos tecidos normais adjacentes, expandindo as taxas de controle local e
preservando a qualidade de vida do individuo.

No nucleo dessa engrenagem tecnoldgica opera o fisico médico, profissional cujas
atribuicGes envolvem a transposicdo pratica dos axiomas e modelos da fisica para a ciéncia
médica, com énfase nas praticas que envolvem as radiacdes ionizantes. Contudo, a praxis

hospitalar frequentemente incorre no equivoco reducionista de limitar as fungdes do fisico
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médico a tarefas puramente mecénicas, exatas e de bastidores laboratoriais, apartando-o do
ecossistema humanistico de atencéo ao paciente.

Contrariando essa percepcao tecnicista, a contribuicdo do fisico médico demonstra ser
um dos pilares mais solidos da humanizacgéo hospitalar contemporanea. A humanizacéo, sob a
Gtica da oncologia avancgada, afasta-se de visdes exclusivamente baseadas na empatia afetiva
ou no acolhimento verbal; ela abrange, necessariamente, a oferta de uma terapéutica
tecnicamente perfeita, segura e customizada as singularidades anatomofisiologicas de cada ser
humano. Ao planejar de forma pormenorizada a distribuicdo das curvas de isodose e ao
blindar 6rgdos de risco, o fisico médico materializa os principios bioéticos da beneficéncia e
da ndo maleficéncia, minimizando toxicidades agudas e sequelas tardias irreversiveis.

Ademais, o cenario contemporaneo impde uma nova camada de complexidade a essa
dindmica: a incorporacdo vertiginosa de ferramentas baseadas em Inteligéncia Artificial (1A),
algoritmos de aprendizado de maquina (machine learning) e automacdo de contornos. Se, por
um lado, essas tecnologias aceleram processos analiticos, por outro, trazem consigo o risco do
apagamento da individualidade do paciente sob o manto da “caixa-preta" algoritmica. Torna-
se imperioso discutir os limites regulatorios, éticos e juridicos dessas inovacdes, bem como o
papel do fisico médico como supervisor indispensavel da tecnologia.

Diante disso, 0 objetivo do presente artigo € discutir a centralidade do fisico médico na
personalizacdo e humanizacdo do tratamento radioterapico, avaliando seu papel técnico, o
impacto biomédico de suas decisbes dosimétricas e o0s desafios regulatérios e de
responsabilidade civil decorrentes da introducdo da Inteligéncia Artificial nos servicos de

oncologia.

2 A CENTRALIDADE DO FISICO MEDICO NA INDIVIDUALIZACAO
TERAPEUTICA

O delineamento de um tratamento radioterapico de exceléncia demanda uma atuagéo
simbidtica entre 0 médico radio-oncologista, o fisico médico, o dosimetrista e os tecndlogos.
Enquanto compete ao médico delimitar o Volume Alvo Tumoral (denominado Gross Tumor
Volume GTV e Clinical Target Volume - CTV) e prescrever a dose terapéutica nominal, cabe
ao fisico médico a responsabilidade técnica de projetar como essa energia serd espacialmente
entregue ao corpo do paciente, convertendo a prescricdo em um plano fisico executavel e

seguro.
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ada ser humano € dotado de uma arquitetura anatdbmica Unica, cuja densidade tecidual,
posicionamento organico e proximidade de estruturas criticas inviabilizam qualquer tentativa
de padronizacdo mecanica. O fisico médico analisa as imagens tridimensionais provenientes
de tomografias computadorizadas, ressonancias magnéticas ou PET-CT, mapeando as
heterogeneidades de tecidos (como ossos, pulmdo e cavidades aéreas) a fim de calcular
algoritmos de transporte de radiacéo e deposicéo de dose de forma precisa.

Essa sofisticacdo atinge seu apice em modalidades avancadas de tratamento, conforme

estruturado a seguir:

o Radioterapia de Intensidade Modulada (IMRT): Permite a divisdo dos feixes de
radiacdo em centenas de pequenos subfeixes com intensidades individuais variaveis,
possibilitando a criacdo de curvas de dose altamente conformadas ao redor de tumores de
geometria complexa.

o Arcoterapia Volumétrica Modulada (VMAT): O acelerador linear rotaciona 360 graus
ao redor do paciente, modulando simultaneamente a taxa de dose, a velocidade de rotacédo do
gantry e a posicdo das laminas do colimador multilaminas (MLC), reduzindo o tempo de
tratamento e otimizando a protecéo periférica.

« Radiocirurgia Estereotatica (SRS/SBRT): Aplicacdo de doses ablativas massivas em
poucas fracdes para lesdes milimétricas, exigindo uma precisdo submilimétrica na localizacdo
espacial e no calculo fisico da dose.

« Braquiterapia de Alta Taxa de Dose (HDR): Insercao de fontes radioativas encapsuladas
diretamente no interior ou nas proximidades imediatas do tumor, exigindo célculos rigorosos
de decaimento e tempos de parada da fonte para evitar necroses teciduais desastrosas.

A International Atomic Energy Agency (IAEA) assevera de forma categorica que o
planejamento individualizado representa o nucleo indissocidvel de qualquer pratica
radioterdpica que se pretenda segura e eficaz (IAEA, 2022). Modificagcbes milimétricas nas
margens de erro de posicionamento ou imperfei¢des no calculo da dose de entrada alteram
drasticamente os resultados clinicos, podendo induzir tanto a subdose do tumor (acarretando a

recidiva da neoplasia) quanto a overdose de tecidos higidos (provocando toxicidades graves).

3 A DIMENSAO HUMANISTICA DA PRECISAO TECNICA E SEUS IMPACTOS
BIOMEDICOS
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No a@mbito da oncologia modernizada, a humanizagdo desvincula-se de abstragdes
puramente sentimentais para consolidar-se na aplicacdo rigorosa da ciéncia em prol do bem-
estar global do paciente. Sob essa Otica, a precisao matematica aplicada pelo fisico médico na
dosimetria constitui um ato profundo de cuidado humano, visto que suas decisdes no
planejamento determinam diretamente a extensdo das sequelas fisicas e o sofrimento
bioldgico que o paciente suportara ao longo de sua sobrevida.

Um exemplo classico dessa interdependéncia clinica manifesta-se no planejamento
radioterapico para neoplasias de mama esquerda. Devido a proximidade anatdmica do volume
mamario com o mediastino anterior, 0 coracdo e a artéria coronaria descendente anterior
esquerda encontram-se rotineiramente expostos a radiacdo secundaria ou mesmo diretos. O
fisico médico atua aplicando técnicas especializadas, como o controle respiratério por Deep
Inspiration Breath Hold (DIBH) em que o paciente realiza uma inspiracdo profunda
sustentada para afastar fisicamente o coracdo da parede tordcica durante o disparo do feixe,
além de angulacGes customizadas e modulagdo de intensidade.

Essa intervencdo apoia-se em estudos epidemiolégicos robustos, como os conduzidos
por Darby et al. (2013), os quais evidenciaram que a taxa de eventos cardiovasculares
isquémicos graves aumenta de forma linear e sem limiar minimo de seguranca (cerca de 7,4%
por Gray de dose média absorvida pelo coragdo). Negligenciar esse célculo significa expor a
paciente curada do cancer a uma insuficiéncia cardiaca cronica ou ao infarto agudo do
miocardio anos apds o término do tratamento.

O mesmo rigor aplica-se a protecdo de outras estruturas vitais e aos tratamentos com

radiofarmacos sistémicos (terandstica), como detalhado na tabela abaixo:

Orgdo Critico @~ Efeito da Superacio do Intervencéo de Fisica
(OAR) Limiar de Tolerancia Médica/Terandstica
Pericardite, cardiopatia =~ Otimizagdo de  filtros, DIBH,
Coragao isquémica  tardia,  fibrose = restricdo estrita de dose média
miocérdica. cardiaca.
Medula Mielite  actinica, paralisia, Fixacdo de limites absolutos de dose
Espinhal paraplegia irreversivel. méaxima (Dmax) abaixo de 45-50 Gy.
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Orgdo Critico = Efeito da Superacdo do Intervencéo de Fisica

(OAR) Limiar de Tolerancia Medica/Teranostica

Xerostomia severa, perda do

Glandulas o . Otimizacéo via IMRT para direcionar
o paladar, disfagia, caries de )
Pardtidas o feixes fora do contorno glandular.
radiacéo.
Rins (Lutécio- Insuficiéncia renal cronica por =~ Dosimetria interna personalizada,
177) nefrotoxicidade induzida. calculo da atividade ideal cumulativa.

, ) ) Monitoramento  farmacocinético e
Medula Ossea = Mielossupresséo crénica,
_ ) controle de taxas de depuracdo
(lodo-131) anemia severa, leucopenia. ]
sanguinea.

O planejamento negligente ou padronizado de forma genérica acarreta um amplo
espectro de morbidades evitaveis, que incluem radiodermites em graus avangados
(queimaduras graves), dores crénicas, fibroses teciduais incapacitantes e o desenvolvimento
de segundos tumores primarios induzidos pela radiacao dispersa. Como ensina Khan (2014), a
busca pela exatiddo dosimétrica é a garantia de que os limites de tolerancia biolégica de cada
6rgdo sadio sejam estritamente venerados, salvaguardando a integridade funcional do

paciente.

4 GARANTIA DA QUALIDADE E SEGURANCA RADIOLOGICA HOSPITALAR

A atuacdo do fisico médico expande-se sobre as diretrizes de controle de qualidade e
gestdo de riscos radioldgicos. Os aceleradores lineares e equipamentos de braquiterapia sao
sistemas eletromecéanicos de extrema complexidade que sofrem desgastes fisicos naturais,
variacOes de tensdo elétrica e flutuacdes na taxa de emissdo de radiacdo. Diante disso, 0
estabelecimento de um programa de Garantia da Qualidade (Quality Assurance - QA)
continuo e rigoroso € imperativo.

O fisico médico realiza periodicamente (em bases diarias, semanais, mensais e anuais)
uma bateria de testes fisicos e dosimétricos nos equipamentos, em estrita conformidade com

os protocolos das agéncias reguladoras nacionais como a Comissdo Nacional de Energia
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Nuclear (CNEN) e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), além de diretrizes
internacionais, como os relatérios da American Association of Physicists in Medicine
(AAPM). Esses testes incluem:

1. Verificagdo Mecéanica e Geométrica: Alinhamento de lasers de posicionamento, exatiddo
dos movimentos mecanicos do gantry, da mesa de tratamento e exatiddo do isocentro do
sistema.

2. Calibracdo Dosimétrica Absoluta: Utilizacdo de camaras de ionizacdo calibradas em
laboratérios de referéncia e fantomas de agua para garantir que 1 Centigray (cGy) calculado
pelo sistema de planejamento computadorizado corresponda fielmente a 1 cGy fisicamente
entregue pelo acelerador.

3. Controle de Qualidade Paciente-Especifico: Antes do inicio da terapéutica de planos
IMRT ou VMAT, o fisico médico executa o plano em um manequim instrumentalizado,
medindo a distribuicdo real da dose e comparando-a matematicamente com o plano virtual por
meio do indice de aprovacdo gama (gamma index).

A supervisdo constante desses processos reduz as probabilidades de falhas
operacionais estruturais, desvios sisteméaticos de calibracdo e acidentes radioldgicos
catastroficos, que no histdrico da radioterapia mundial ja resultaram em 6bitos e mutilacGes
em massa por superdosagem indesejada. A seguranca fisica do ambiente hospitalar reverte-se,

assim, em pilar essencial da confiabilidade e da bioética médica.

5 A GOVERNANCA DA INTELIGENCIA ARTIFICIAL E SEUS DESAFIOS
REGULATORIOS

A incorporacdo da Inteligéncia Artificial (IA) na oncologia contemporanea
transformou os fluxos de trabalho. Ferramentas baseadas em redes neurais convolucionais e
aprendizado profundo (deep learning) sdo rotineiramente empregadas na auto segmentacao de
6rgédos em risco, no planejamento adaptativo em tempo real e na predicdo de curvas de dose e
perfis de toxicidade tecidual. Se bem utilizada, a IA reduz o tempo de preparo do tratamento e
otimiza a consisténcia dos planos, atenuando as variagdes interobservadores.

Contudo, a autonomia parcial desses sistemas suscita profundos questionamentos sob
as Oticas juridica, regulatéria e ética. Um dos principais dbices reside no fenbmeno da "caixa-

preta” (black box), caracterizado pela opacidade intrinseca dos algoritmos complexos, cujas
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etapas logicas intermediérias que fundamentam a decisdo final ndo sdo inteligiveis para o
operador humano. Sistemas de IA treinados com bases de dados enviesadas, limitadas ou ndo
representativas de determinadas etnias e bidtipos corporeos podem reproduzir a denominada
discriminacdo algoritmica ou viés algoritmico, induzindo a erros crassos na segmentacdo ou
subdosagens criticas.

Frente a esses riscos, 0s cenarios regulatorios internacionais e nacionais vém erguendo
barreiras de controle:

- Sistemas de IA aplicados a saide e a medicina como de alto risco imp6em exigéncias
pétreas de supervisdo humana permanente, transparéncia algoritmica, explicabilidade e
auditabilidade externa dos dados de treinamento.

- Estados Unidos (FDA, 2021): Regulam a IA sob o conceito de Software as a Medical
Device (SaMD), exigindo validacdes clinicas rigorosas, testes de estresse cibernético e
monitoramento continuo ap6s a comercializag&o.

- Organizacdo Mundial da Saiude (OMS, 2021): Estabelece que as tecnologias
inteligentes devem sempre complementar e expandir o julgamento humano especializado,
vedando de forma absoluta a substituicdo da sensibilidade humana por decisdes puramente
automatizadas.

- Brasil (ANVISA e LGPD): A ANVISA enquadra softwares de planejamento e
diagndstico por 1A nas regras de regulacdo sanitaria de dispositivos médicos, exigindo
rastreabilidade e validacdo de algoritmos. Paralelamente, a Lei n® 13.709/2018 (LGPD) imp&e
restricdes severas ao tratamento de dados médicos, classificados como dados sensiveis (Art.
11), exigindo consentimento explicito, transparéncia e seguranca digital robusta contra
ataques de ransomware.

No panorama legislativo nacional, avanca a tramitacdo do Projeto de Lei n°
2.338/2023, marco regulatério da inteligéncia artificial no Brasil. O texto classifica 0s
sistemas voltados a aplicacbes médicas diagnosticas e terapéuticas como de alto risco,
determinando a obrigatoriedade de supervisdo humana qualificada e estabelecendo o direito
do individuo afetado de solicitar a revisdo humana de decises automatizadas. Nesse contexto
de automacéo crescente, o fisico médico assume a fungdo vital de ser o agente supervisor
humano essencial, validando e auditando cada resultado emitido pela 1A antes de sua
liberacéo clinica.
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6 RESPONSABILIDADE CIVIL E ETICA CLINICA FACE AS FALHAS
ALGORITMICAS

A diluicdo das etapas decisérias provocada pela interacdo entre o ser humano e o
software automatizado inaugura um complexo debate acerca da responsabilidade juridica e
civil em casos de danos decorrentes de erros terapéuticos. Quando uma falha na entrega da
radiacdo lesiona um paciente devido a um calculo inadequado gerado por 1A, a determinacéo
do nexo de causalidade exige uma analise minuciosa das esferas de atuacdo de cada sujeito
envolvido.

O ordenamento juridico civil brasileiro fundamenta-se, em regra, na responsabilidade
subjetiva para profissionais liberais (médicos e fisicos especialistas), exigindo a comprovacéo
de culpa nas modalidades de negligéncia, imprudéncia ou impericia (Art. 951 do Cddigo
Civil). Todavia, para os hospitais e clinicas oncoldgicas (fornecedores de servi¢os), bem como
para as empresas desenvolvedoras do software, aplica-se a teoria da responsabilidade objetiva
prevista no Cédigo de Defesa do Consumidor (CDC), bastando a demonstracao do dano e do
nexo causal para emergir o dever de indenizar, independentemente de dolo ou culpa.

Abaixo, detalham-se as principais variaveis de responsabilizacdo em caso de falhas em
sistemas automatizados, do ponto de vista do Direito Civil e da Responsabilidade Civil

aplicada a saude:

1. Profissionais Liberais: O termo "impericia culposa™ é tecnicamente redundante (ja
que a impericia é uma das trés formas de culpa estrita no Direito). O termo correto é
Responsabilidade Subjetiva (com base no art. 14, 8 4° do CDC e art. 951 do Cédigo
Civil).

2. Operador/Teécnico: Técnicos e tecndlogos em radiologia/radioterapia normalmente
atuam como prepostos (empregados) do hospital. Pelo art. 932, 111 do Cddigo Civil, o
hospital responde de forma objetiva pelos atos de seus prepostos. Portanto, a culpa
do técnico gera a responsabilidade civil do hospital, cabendo posterior direito de
regresso.

3. Vocabulario Juridico: Ajuste de termos como "vicio de concep¢do” para "*defeito do
produto™ (art. 12 do CDC), que se adequa melhor a softwares médicos com falhas de

seguranga gque causam danos & integridade fisica.
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Sob o viés da bioética clinica (alicercada nos principios de beneficéncia, ndo maleficéncia,
autonomia e justica), a utilizagdo desregulada da IA ameaga promover a desumanizagao
sisttmica do cuidado, distanciando a relacdo médico-fisico-paciente em prol de uma
eficiéncia meramente estatistica. Softwares e algoritmos matematicos sdo desprovidos de
capacidade empética; eles ndo compreendem o sofrimento humano, ndo mensuram o impacto
emocional de uma sequela mutilante e ndo possuem a sensibilidade necessaria para
flexibilizar condutas diante da extrema fragilidade clinica e psicologica de um paciente
terminal. Portanto, a decisdo final, a validacdo técnica e a responsabilidade ética devem
permanecer indissociavelmente vinculadas ao julgamento e a consciéncia do profissional

humano especializado.

6.1 Discussao

A andlise sistematica dos dados coletados revela que o conceito contemporaneo de
humanizacdo em servigos de alta complexidade tecnoldgica, como a radioterapia, necessita de
uma urgente reformulacdo conceitual. Afastando-se de visdes puramente assistenciais que
restringem o cuidado humano as equipes que mantém contato visual direto com o paciente,
demonstra-se que o rigor exato da fisica e da dosimetria constitui uma das formas mais
eficazes e profundas de protecéo do individuo.

A atuacdo invisivel, porém onipresente, do fisico médico atua na transformacédo de
energias potencialmente letais em feixes de cura altamente controlados. Cada restricdo de
dose obtida em um 6rgéo critico através de calculos matematicos avangados representa meses
ou anos de vida livre de dores excruciantes, disfuncbes organicas severas ou mortes
cardiovasculares prematuras. Desse modo, o preciosismo técnico do fisico médico configura-
se como a expressdo material da ética da responsabilidade e do dever de protecdo integral a
vida.

Outrossim, a emergéncia da automacdo algoritmica e da Inteligéncia Artificial ndo
anula esse papel; pelo contrario, o potencializa e o torna ainda mais critico. A IA opera como
uma excelente ferramenta de aceleracdo métrica, mas carece de discernimento ético,
responsabilidade juridica e flexibilidade clinica. O fisico médico emerge, nesse ecossistema
digitalizado, como o guardido da seguranca do paciente e o auditor ético da tecnologia.

Compete a ele interpor a racionalidade e o compromisso humano entre as projecoes
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matematicas frias do software e o corpo bioldgico do paciente, garantindo que a tecnologia

sirva a dignidade humana, e ndo o inverso.
CONCLUSAO

O fisico médico desempenha um papel fundamental e estratégico na humanizacao do
tratamento oncoldgico ao converter o avanco tecnoldgico em uma ferramenta personalizada,
segura e focada no individuo. Sua atuacdo ultrapassa a aplicacdo instrumental das ciéncias
exatas, articulando-se como um elo indispensavel para a preservagdo dos direitos bioldgicos,
éticos e juridicos do paciente. Ao estruturar planejamentos dosimétricos individualizados e
implementar programas rigorosos de controle de qualidade, esse especialista minimiza 0s
impactos colaterais deletérios e assegura a maxima eficacia terapéutica.

Na era contemporanea, caracterizada pela rapida automacdo e pela introdugdo massiva
de sistemas inteligentes de tomada de decisdo, a presenca supervisora do fisico médico
consolida-se como barreira de seguranca indispensavel contra o0s riscos de vieses
algoritmicos, opacidades de dados e desumanizacdo hospitalar. Conclui-se, portanto, que a
exceléncia técnica e a sensibilidade humana ndo sdo vetores excludentes, mas sim
complementares: a verdadeira humanizagdo da oncologia depende do rigor cientifico aplicado
com responsabilidade, ética e respeito absoluto a individualidade de cada ser humano.
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