ASSOCIACAO BRASILEIRA DE RADIOLOGIA
ODONTOLOGICA E DIAGNOSTICO POR IMAGEM

NOTA TECNICA ABRO

Uso de Inteligéncia Artificial em Imagens Aplicadas a
Laudos Radiolégicos Odontolégicos

A Associagao Brasileira de Radiologia Odontolégica (ABRO), no exercicio de sua
funcao técnico-cientifica e orientadora da boa pratica profissional, manifesta-se acerca do
uso de tecnologias de Inteligéncia Artificial (IA) aplicadas ao processamento,
reconstrugcao e geragao de imagens em exames e laudos radiolégicos odontolégicos.

O avanco dessas tecnologias traz beneficios relevantes a pratica radioldgica. Entretanto,
aplicacbes baseadas em modelos generativos capazes de sintetizar ou modificar
imagens anatéomicas demandam critérios rigorosos de uso, considerando aspectos
cientificos, regulatorios e éticos.

Esta Nota Técnica fundamenta-se em trés pilares:
e validagao cientifica adequada

e conformidade regulatéria
e observancia aos principios éticos e a protecdo de dados em saude

1. Definicoes técnicas

Para fins desta orientagdo, distinguem-se:

1.1 Reconstrugdées deterministicas

Processamentos baseados exclusivamente nos dados reais adquiridos pelo equipamento
de imagem, sem criagao de novas informagdes anatdbmicas.

1.2 |IA assistiva

Algoritmos aplicados sobre dados reais para melhoria de qualidade, segmentagao, detecgao
ou apoio a analise, desde que validados e regulamentados para uso clinico.
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1.3 IA generativa

Modelos capazes de sintetizar ou modificar imagens por inferéncia estatistica, podendo
introduzir estruturas n&o presentes nos dados originais do exame.

2. Enquadramento regulatorio

Softwares com finalidade diagndstica devem atender aos requisitos aplicaveis a Software
como Dispositivo Médico (SaMD), incluindo:

finalidade médica declarada
validacéo cientifica e clinica
regularizagéo sanitaria
rastreabilidade técnica

2.1 Critérios minimos de validacao cientifica e
regulatéria

Para uso clinico, sistemas de IA devem apresentar, no minimo:

e finalidade médica claramente declarada pelo fabricante;
documentacéo técnica que descreva funcionamento e limitagoes;
evidéncia de desempenho baseada em estudos clinicos, validagao técnica ou
literatura cientifica;
rastreabilidade dos dados de entrada e saida;
conformidade regulatéria aplicavel,
capacidade de auditoria e reprodutibilidade dos resultados.
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3. Escopo desta Nota

Esta Nota Técnica nao se aplica a:

e softwares embarcados ou acessorios vinculados ao registro de equipamentos
radiolégicos;
reconstrucdes baseadas exclusivamente em dados reais;
IA assistiva validada e regulamentada.

Aplica-se especificamente ao uso de IA generativa na produgao de imagens associadas
a laudos.

4. Fundamentacao cientifica

A literatura cientifica demonstra que imagens sintéticas geradas por IA podem ser Uteis para
ensino e pesquisa, porém apresentam limitagdes para uso diagnéstico, incluindo:

e auséncia de correspondéncia individual com o paciente;
e possibilidade de distor¢des anatébmicas;
e necessidade de validagao clinica rigorosa.

Dessa forma, imagens geradas por IA ndo sado equivalentes a imagens diagnésticas
reais.

5. Transparéncia e ética

A pratica radioldgica exige:

veracidade do registro clinico
rastreabilidade diagndstica
transparéncia metodoldgica
seguranca do paciente

O uso de imagens sintéticas sem identificagdo adequada pode induzir a erro interpretativo.
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6. Consentimento e protecao de dados

Recomenda-se que os servigos:

e informem previamente o paciente sobre o uso de IA;
e assegurem conformidade com a legislagéo de prote¢cao de dados;
e garantam o uso seguro das informagoes clinicas.

7. Uso de imagens geradas por IA em
laudos

Quando excepcionalmente utilizadas para fins ilustrativos, didaticos ou cientificos, as
imagens geradas por |A deverdo atender cumulativamente aos seguintes requisitos:

1. Ser apresentadas exclusivamente como anexos ao laudo, separadas das imagens
diagnésticas originais;

2. Nao serem apresentadas no mesmo quadro, layout ou sequéncia visual das
imagens diagnosticas do exame;

3. Conter legenda clara, incluindo obrigatoriamente a expressao:

“Imagem ilustrativa gerada por Inteligéncia Artificial — ndo corresponde
diretamente ao exame original do paciente e nao possui finalidade
diagnéstica.”

Indicar explicitamente sua finalidade:

ilustrativa

didatica

cientffica

Nao integrar o conjunto de imagens utilizadas para interpretagao diagndstica;
Nao compor o template padrdo do exame;

Ser mencionadas no corpo do laudo, com descri¢éo de sua finalidade;

Nao serem apresentadas de forma que permita inferéncia clinica direta.

PN e e e n
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Paragrafo unico: As imagens geradas por IA devem ser tratadas como material acessorio,
nao integrando, complementando ou suplementando o conjunto diagndstico do exame.

8. Posicionamento da ABRO

8.1 Permitido

e reconstrugdes baseadas em dados reais
e |A assistiva validada
e softwares regularizados

8.2 Nao deve ser utilizado

Nao deve ser utilizado modelos de IA generativa nao validados e nao regularizados
para criagdao, modificagao ou sintese de imagens destinadas a interpretagao
diagnéstica ou elaboragao de laudos radiolégicos odontolégicos.

8.3 Uso restrito

Imagens geradas por IA podem ser utilizadas exclusivamente para fins ilustrativos, didaticos
ou cientificos, conforme critérios desta Nota.

9. Responsabilidade profissional

O cirurgiao-dentista radiologista é responsavel:

pelo conteudo diagndstico do laudo;

pela interpretacdo das imagens;

pela decisdo de incluir ou ndo imagens adicionais;

pelo uso adequado das ferramentas tecnologicas;

pelas inferéncias clinicas decorrentes das imagens apresentadas.

A responsabilidade profissional abrange tanto o diagnéstico quanto a escolha dos
recursos utilizados na sua comunicagao.
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10. Consideracoes finais

A Inteligéncia Artificial deve ser incorporada a radiologia odontolégica de forma responsavel,
segura e transparente.

O diagnéstico deve permanecer fundamentado em dados reais do paciente, preservando
a seguranga assistencial e a integridade da pratica radioldgica.

FAQ - Perguntas frequentes

IA é proibida na radiologia odontolégica?

Nao. IA assistiva validada e regulamentada pode ser utilizada normalmente.
Softwares dos equipamentos continuam permitidos?

Sim. Softwares embarcados ou vinculados ao registro sanitario permanecem validos.
O que esta sendo restringido?

O uso de |A generativa ndo validada para criar imagens utilizadas no diagnéstico.

Imagens de IA podem aparecer no laudo?

Sim, apenas como anexos ilustrativos, claramente identificados e separados das imagens
diagndsticas.

E necessario informar o paciente?

Recomenda-se transparéncia quanto ao uso de IA, especialmente considerando dados
sensiveis de saude.

Quem é responsavel pelo laudo?

O cirurgido-dentista radiologista, incluindo a decisao de uso de qualquer imagem adicional.
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